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Oggetto: Stipula della convenzione tra I’ Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico e per
essa I'U.O.C. di Oncologia e il Consorzio Oncotech per lo svolgimento di uno studio: “One
day antiemetic prophylaxis of NEPA (netupitant plus palonosetron) and dexamethasone to
prevent chemotherapy-induced nausea and vomiting (CINV) in breast cancer patients
receveing a a combination chemotherapy of doxorubicin or epirubicin with cyclophospamide
(AC-based regimen)” - numero eudract 2015-003316-20 - GIM 15-NEPA - responsabile Prof.
A. Russo.
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Russo GIM 15

= di Palermo

Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone

Delibera n. 52i del 24O (6‘ A (

- VISTA

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTO

IL DIRETTORE GENERALE

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 clascun Comitato una
competenza territoriale di una o pitt province, in modo che sia
rispettato il parametro di un comitato per ogni milione di abitanti;

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

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;

La delibera n. 24 del 16.01.2014 e s.m.i. con la quale si & proceduto
all’istituzione del Comitato Etico Palermo 1.

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

Tl parere favorevole rilasciato dal Comitato di Bioetica nella seduta del

1. oL \Orelativamente allo svolgimento dello studio dal titolo: “One
day antiemetic prophylaxis of NEPA (netupitant plus palonosetron) and
dexamethasone to prevent chemotherapy-induced nausea and vomiting
(CINV) in breast cancer patients receveing a a combination
chemotherapy of doxorubicin or epirubicin with cyclophospamide (AC-
based regimen)” - numero eudract 2015-003316-20 - GIM 15-NEPA -
responsabile Prof. A. Russo.

Per i motivi in premessa citati che qui si infendono ripetuti e trascriti

DELIBERA

-2-
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Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

Di approvare la richiesta di stipula della convenzione I’ Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico e per essa I'U.O.C. di Oncologia e il Consorzio Oncotech per lo svolgimento di uno
studio: “One day antiemetic prophylaxis of NEPA (netupitant plus palonosetron) and
dexamethasone to prevent chemotherapy-induced nausea and vomiting (CINV) in breast
cancer patients receveing a a combination chemotherapy of doxorubicin or epirubicin with -
cyclophospamide (AC-based regimen)” - numero eudract 2015-003316-20 ~ GIM 15-NEPA -
responsabile Prof. A. Russo.

Il Prof. A. Russo ha dichiarato di destinare i proventi derivanti dallo Sponsor nel
seguente modo:

- Acquisto attrezzature
- Borse di studio

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

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

Lo Sperimentatore Principale avra cura di quantificare e contestualmente comunicare
all' Area Gestione Economico-Finanziaria I'importo totale delle prestazioni 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.
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Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

ESTREMI ESECUTIVITA’ PUBBLICAZIONE
] Delibera non soggetta al controlio ai sensi Il sottoscritto dichiara che la presente deliberazione, copia
dell'art.8 della L.412 del 1991 & divenuta conforme alloriginale, & stata pubblicata allAlbo dell’Azienda
ESECUTIVA Ospedaliera Universitaria Policlinico, ai sensi e per gli effetti
decorso il termine di cui alla L.R. n. 30/93 art.53 della L.R. n. 30/93 art.563 comma 2, a decarrere
comma 6. dal 2.L0 B4 6 (
efinoal D 2.0,
Ufficio Atti Deliberativi & 5 N
Il Responsabile .
Uffiglo A [iberativi

l— Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dellart.8 della L.412 del 1991 & divenuta
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
decorso il termine di cui alla L.R. n. 30/93 art.53 La presente Delibera & stata gagistrata nellapposito registro del
comma 7. Collggio Sindacale

» 3
UtficioAt Deliberativi

Delibera non soggetta al controllo ai sensi
deli'art.28 comma 8 legge regionale 28
marzo 2002 n.2 & dichiarata
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
ai sensi della L.R. n. 30/83 art.53 comma 7.

La presente deliberazione & composta da n. pagine

NOTE:




‘@E ACAR unannm

~ BICELINIC7 1622 1F
T@Wﬁ%j&ﬁsgﬁﬁm 3

a1z
= tfﬁﬁimt

14 0159

&é ||
T
CONVENZIONE TRA IL CONSORZIO ONCOTECH E '
'AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA POLICLINICO “PAOLO GIACCONE”
CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA' PER L'ESECUZIONE DELLA
SPERIMENTAZIONE CLINICA "GIM15-NEPA”
PRESSO LA STRUTTURA U.0.C. ONCOLOGIA MEDICA

Premesso:

- che conistanza in data 11/11/2015, il Consorzio Oncotech, con sede in Napoli, ha richiesto al
Comitato Etico Competente la pertinente autorizzazione ad effettuare la Sperimentazione
clinica titolo "One day antiemetic prophylaxis of NEPA (netupitant plus palonosetron} and
dexamethasone to prevent chemotherapy-induced nausea and vomiting (CINV) in breast
cancer patients receiving a combination chemotherapy of doxorubicin or epirubicin with
cyclophosphamide (AC-based regimen)", codice protocollo n. GIM15-NEPA, numero EudraCT
2015-003316-20 (di seguito “Sperimentazione”o “Studio”), in accordo e conformita al
protocollo dello studio (di seguito “Protocollo”);

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

- che le finalita del Consorzio Oncotech comprendono 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 il Consorzio Oncotech ha progettato ed & interessato all’esecuzione dello Studio GIM15-
NEPA;

- 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 l'approvazione dell’Autorita Competente, in conformita alla vigente
normativa (**°)

- che la sperimentazione clinica sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture dell’Azienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico “Paclo Giaccone” 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 ltaliano 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 delf’uomo e della dignita dell’essere umano
nell’applicazione della biologia e della medicina fatta ad Oviedo il 4/4/1997 e, infine,
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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

TRA

il Consorzio Oncotech (di seguito per brevita "Promotore") con sede legale in Napoli, Via S.
Pansini, 5 ¢/o Dipartimento di Medicina Clinica e Chirurgia — Oncologia - Universita degli Studi di
Napoli “Federico 1I”, P.I. e C.F. n. 07754880636, in persona del Presidente e Legale
Rappresentante, Prof. Sabino De Placido

L’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “Paoclo Giaccone” {di seguito per brevita “Ente”),
con sede legale in Palermo, via del Vespro 129, Codice Fiscale e Partita IVA n. 05841790826 in
persona del Legale Rappresentante, il dr Renato Li Donni
S| CONVIENE E S1 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 Prof. Antonio Russo, in servizio presso I'U.0.C. Oncologia Medica, in
qualita di Sperimentatore Principale {di seguito "Sperimentatore").

Il referente tecnico scientifico della Sperimentazione per conto del Promotore sara il Dr. 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'Azienda accetta le visite di monitoraggio e di auditing che verranno eseguite presso I'U.0.C.
Oncologia Medica dell’Ente da parte del personale del Promotore o di societa terza incaricata dal

Promotore, al fine di verificare il corretto andamento della Sperimentazione.

ART. 3 - INIZ1O 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’Ente saranno arruolati circa 20 pazienti entro 12 mesi dalla data
di ultima sottoscrizione della presente Convenzione. Il reclutamento continuera in ogni caso fino al
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raggiungimento del numero globale di pazienti previsti da protocollo, salvo diversa comunicazione
in corso di studio. Il numero complessivo massimo, tra tutti i centri italiani partecipanti, sara di n.
150 pazienti.

Essendo una Sperimentazione multicentrica ad arruolamento competitivo, il numero di pazienti
per centro puod variare, in pill 0 in meno, in funzione della capacita d’arruolamento di ciascuno.

Le Parti prendono atto che un eventuale aumento del numero di pazienti da arruolare presso il
centro sperimentale dell’Ente dovra essere preventivamente concordato per iscritto tra le parti,
sentito il parere dello sperimentatore, e successivamente notificato al comitato Etico.

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

Il Promotore non avra alcuna responsabilitad per i pazienti arruolati dallo Sperimentatore, su sua
iniziativa, in data successiva a quella della comunicazione di interruzione dell’arruolamento

ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PARTI

4.1 Il Promotore si impegna:

a} Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del
Comitato Etico.

b) A fornire all'Ente, tramite la farmacia, il farmaco sperimentale NEPA {combinazione di
netupitant e palonosetron, in commercio come “Akynzeo”), a propria cura e spese, con le
modalitd previste dalla normativa vigente (**), nelle quantita e modalita necessarie
all'esecuzione della Sperimentazione, confezionato ed etichettato secondo quanto
descritto dal Protocollo e dalla normativa applicabile. Il farmaco sara accompagnato da
regolare documento di trasporto indirizzato alla farmacia riportanie descrizione del
prodotto, quantita, lotto di preparazione, data di scadenza, il riferimento del protocollo
sperimentale, il reparto a cui sono destinati, il nome del responsahile della
sperimentazione. La farmacia dell'Ente assicura l'idonea conservazione del prodotto da
sperimentare adottando tutte le misure necessarie, fino alla distribuzione allo
sperimentatore responsabile che dalla presa in carico ne risuliera consegnatario. |l
consegnatario o persona da lui delegata cura la tenuta di un apposito registro di carico e
scarico costantemente aggiornato.

Per quello che riguarda il farmaco residuale o scaduto:

1} L'Ente utilizzera il farmaco sperimentale fornito dal Promotore solo ed esclusivamente
ai fini della Sperimentazione, impegnandosi inolire a smaltire a proprie spese i volumi
residuali al termine della Sperimentazione stessa. La farmacia dell'Ente assicura
l'idonea conservazione del farmaco da sperimentare adottando tutte le necessarie
misure, cosi come indicato preventivamente dal Promotore nel protocollo o in
apposito documento allegato, parte integrante della presente convenzione.

2) Qualora il farmaco residuo risultasse scaduto, 'Ente provvedera autonomamente alla
sua distruzione impegnandosi a fornire al Promotore debita attestazione comprovante
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I'avvenuto smaltimento, il tutto in conformitd a quanto previsto dalla normativa
vigente (8).
c¢) 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 - File cartaceo dello studio - , credenziali di accesso al sito dedicato allo studio per la
compilazione delle Schede Raccolta Dati elettroniche).

4.2 U'Ente e lo Sperimentatore s'impegnano ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le
raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico.

4.3 L'Ente, nella persona dello Sperimentatore, si impegna a compilare contestualmente ad ogni
visita, per ogni soggetto che partecipa allo Studio, tutte le Schede Raccolta Dati elettroniche
(eCRFs) previste dal Protocollo e a garantire espressamente la completezza, l'accuratezza e la
veridicita dei dati riportati.

4.4 UEnte e lo Sperimentatore si obbligano a tenere informati costantemente il Promotore e il
Comitato etico sull’andamento della sperimentazione, in particolare per quanto concerne
I'eventuale verificarsi di eventi avversi gravi direttamente o non direttamente correlati alla
somministrazione del farmaco sperimentale.

4.5 La documentazione inerente alla Sperimentazione che rimarra in possesso dell’Ente, nella
persona dello Sperimentatore, dovra essere custodita e conservata, in un luogo sicuro, per il
periodo previsto dalla normativa vigente (7 anni dalla conclusione dello Studio}.

4.6 L'adesione alla Sperimentazione da parte dei singoli centri sperimentali & volontaria e la
partecipazione non dara luogo alla corresponsione di alcun compenso per le attivita svolte (a
titolo esemplificativo ma non esaustivo: reclutamento dei pazienti, immissione dei dati}.

ART. 5 - TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

5.1 Aisensie atutti gli effetti della normativa vigente (4'5) L’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 sar3
conforme a quanto approvato e condiviso dal Comitato etico e alle indicazioni previste dal
provvedimento del Garante (Linee Guida 24 luglio 2008).

5.2 Clinical Research Technology S.r.l., in qualita di Organizzazione di Ricerca a Contratto (di
seguito per brevita "CRO"} & stata, dal Promotore, nominata responsabile del trattamento dei
dati relativi allo svolgimento dello Studio.

5.3 Il Promotore e la CRO potranno inoltre comunicare, nel pieno rispetto della normativa vigente
(*}, i dati personali e sensibili ad altre societa dei rispettivi gruppi ed a societ che collaborano
con loro a livello internazionale per l'esecuzione di specifiche attivitd relative alla
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sperimentazione. | dati potranno essere trasmessi in territori situati al di fuori dellUnione
Europea. Il Promotore, il Responsabile ed i destinatari di comunicazioni adotteranno le
adeguate misure per la tutela dei dati rispettivamente trasferiti

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 persconali e sensibili.

Gli obblighi e [e 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 DE| 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. Tali dati potranno altresi essere comunicati
a terzi in Italia e/o all'estero anche al di fuori dell'Unione Europea, qualora tale comunicazione sia
necessaria in funzione degli adempimenti, diritti e obblighi, connessi all'esecuzione del presente
Contratto.

Le Parti prendono altresi atto dei diritti a loro riconosciuti dalla vigente normativa in materia {*). Le
previsioni di cui al presente articolo assclvono i requisiti d’'informativa e consenso di cui alla
vigente normativa in materia di trattamento dei dati personali.

ART. 7 - DATI SCIENTIFIC!: SEGRETEZZA, PROPRIETA , RISULTATI E POLITICA DI PUBBLICAZIONE

7.1 Salvo quanto disposto dal presente articolo 7, 'Ente manterra le informazioni correlate alla
Sperimentazione nel piu stretto riserbo e non divulghera tali informazioni riservate a terzi
senza il consenso scritto del Promotore. L'Ente garantisce che Yobbligo 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 (> ©).
Affinché sia garantita la corretta raccolta e rielaborazione dei dati risultanti dalla
Sperimentazione, lo Sperimentatore dovra inviare il 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
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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,

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 virtu della presente Convenzione . La
proprieta del promotore riguardera pertanto tutti i dati scientifici e non i dati personali
Eventuali risultati suscettibili di brevetio, derivanti direttamente dalla Sperimentazione,
saranno in ogni caso di proprieta del Promotore nel rispetto delle normative vigenti. E’
consentita anche in questo caso la pubblicazione dei risultati della Sperimentazione agli
sperimentatori che vi abbiano preso parie fermo restando le procedure di verifica di cui al
punto 7.2 precedente.
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

Si da atto che il Promotore, conformemente alle normative vigenti (7), ha stipulato con la
compagnia QBE Insurance (Europe) Limited una Polizza di Assicurazione responsabilita civile
Sperimentazioni cliniche n. 063 0000260, approvata dal Comitato etico.

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 I'Ente.

La data di termine della sperimentazione & prevista.indicativamente entro luglio 2017.

ART. 10 - RECESSO - INTERRUZIONE ANTICIPATA

[l 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 A/R o PEC ed avra effetto dal
momento del ricevimento dell’altra parie.

Ciascuna delle parti della presente convenzione si riserva il diritto di interrompere
immediatamente la Sperimentazione per gravi e documentate inadempienze dell’altra parte e in
qualungue 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.
Il presente contratto si intendera risolto di diritto ai sensi dell’articolo 1456 c.c. qualora la
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sperimentazione non venga condotta in conformita al d.lgs. 6.11.2007 n. 200, al d.lgs. 24.06.2003
n. 211 e secondo le norme di Buona Pratica Clinica in vigore.

ART. 11 - COMUNICAZIONI

Ogni avviso, notizia e/o comunicazione richiesta o prevista dalla presente Convenzione dovra
essere inviata a mezzo lettera raccomandata A/R, fax o consegnata a mano alle Parti presso i loro
rispettivi indirizzi e recapiti; le comunicazioni avranno effetto dalla data di ricevimento.

Qualsiasi comunicazione tra le Parti, relativa all’esecuzione del presente Convenzione dovra essere
inviata al destinatario, all'indirizzo di seguito riportato:

Per il Promotore

Promotore Consorzio Oncotech ¢/o Dipartimento di Medicina Clinica e Chirurgia
— Oncologia - Universita degli Studi di Napoli “Federico II”
Indirizzo Via Pansini 5, 80131 Napoli
Allaca.: Prof. Sabino de Placido
Tel: [+39] 081 5457281
Fax: [+39] 081 2203147
Clinical Research Technology S.r.l.
e p.c Via S. Leonardao, Traversa Migliaro - 84131 Salerno (SA),
o tel. 089/301545 - fax 089/7724155
e-mail: helpdesk.nepa@oncotech.org
Per 'Ente
Ente Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “ Paolo Giaccone”
Indirizzo Via del Vespro 129 - 90127 Palermo
Alla c.a.: Comitato Etico Palermo 1
Tel: 091.6555210
Fax: 091.6553112

Le Parti si impegnano a comunicare tempestivamente eventuali variazioni dei loro indirizzi, con le
stesse modalita previste dal presente articolo.

ART. 12 - REGISTRAZIONE E BOLLI

il presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di bollo sono a carico del
Promotore.

ART. 13 - 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 efo all’esecuzione del presente
contratto, non risolvibile in via amichevole, & competente, in via esclusiva, il Foro di Palermo, con
espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo.

ART. 14 - 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 Presidente e Legale Rappresentante /Zﬁ be
Prof. Sabino De Placido Data: 12-05: 2016 Firma :

i

p. 'Ente

il Legale Rappresentante @u
Dott. Renato Li Donni Data: .2 : > ﬂ Firma: }
Per presa visione e accettazione

Il responsabile della sperimentazione
Prof. Antonio Russo Data : - 8{ Firma :

Normativa di riferimento:

(*) DLgs n. 211 del 24.06.2003

(*) DLgs n. 200 de! 6.11.2007

{*) DM del 21.12.2007 e aggiornamenti

{*) DLgs n. 196/2003 “Codice in materia di protezione dei dati personali” e s.m.i.
(5) Deliberazione del Garante della privacy {Del. n. 52 del 24.07.2008)

{°} DM del 12.05.2006 e aggiornamenti

('} DM 14.07.2009

(*} DLgs n. 152/2006
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