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Delibera n.

VISTA

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTO

PRESO ATTO

Azienda Ospedaliera Universitaria £
Policlinico Paolo Giaccone :
di Palermo

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

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

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.

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

I parere favorevole rilasciato dal Comitato di Bioetica nella seduta del
23.05.2016 relativamente allo svolgimento della sperimentazione dal
titolo: “Trial clinico controllato e randomizzato, con disegno a cluster
stepped-wedge, per valutare una strategia volta ad ottimizzare gli
outcomes psicosociali in pazienti affetti da cancro “ - Prot. HUCARE -2
- Responsabile Prof. Antonio Russo

che lo studio & uno studio no-profit e non & previsto alcun
compenso da parte dell’ Associazione Italiana di Oncologia Medica
(AIOM), '

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

2.
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= Al | Azienda Oépedaliera Universitaria
14 T v Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

DELIBERA

Di approvare la richiesta di stipula della convenzione I’Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico e per essa 'U.O.C. di Oncologia e 1'Associazione Italiana di Oncologia medica
(AIOM) per lo svolgimento di una sperimentazione dal titolo: “Trial clinico controllato e
randomizzato, con disegno a cluster stepped-wedge, per valutare una strategia volta ad
ottimizzare gli outcomes psicosodiali in pazienti affetti da cancro “ - Prot. HUCARE -2 -
Responsabile Prof. Antonio Russo

Di prendere atto che frattandosi di una sperimentazione no-profit finalizzata al
miglioramento della pratica clinica non & previsto alcun contributo per I'arruolamento e il
monitoraggio dei pazienti.

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.






o
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Il Direttord Amministrativo
Dott. R “ex;to Colletti

Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

11 Direttor, Genera%e
Dott. Rend i i

tb Li Donni

Segret?@\baﬁzzante

ESTREMI ESECUTIVITA’

PUBBLICAZIONE

[ Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dellart.8 della L.412 del 1991 & divenuta
ESECUTIVA
decorso il termine di cui alla L.R. n. 30/93 ar.53
comma 6.

Ufficio Atti Deliberativi
il Responsabile

|__ Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dellart.8 della L.412 del 1991 é divenuta
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
decorso it termine di cui alla L.R. n. 30/93 art.53
comma’.

Delibera non soggetta al controllo ai sensi
delf'art.28 comma 6 legge regionale 26
marzo 2002 n.2 & dichiarata
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
ai sensi della L.R. n. 30/93 art.53 comma 7.

li sottoscritto dichiara che la presente deliberazione, copia
conforme all'originale, & stata pubblicata allAlbo deilAzienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico, ai sensi e per gii effetdi
della L.R. n. 30/93 art.53 comma 2, a decorrere

dal 2R.C &

efincal 28O w3

Umcii@liberativi

sfrata nell’apposito registro del |
Hacale

La presente Delibera & stata regi
Colleg

Ufficio Atti [Zeliberativi

La presente deliberazione é composta da n.

pagine

NOTE:







CONVENZIONE
TRA
I’AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA POLICLINICO “PAOLO
GIACCONE” (di seguito per brevita “Azienda”) con sede in Palermo, Via del
Vespro 129, C.F./P.I. 05841790826, nella persona del Direttore Generale
' Dr. Renato Li Donni
E
ASSOCIAZIONE ITALIANA DI ONCOLOGIA MEDICA (AIOM) (di seguito per
brevita "Promotore"j con sede legale in Milano, Via Enrico Née, 23 C.F. 8;)121430153

nellz; persona del Presidente Nazionale AIOM Dr. Carmine Pinto

'CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA’ PER L’ESECUZIONE DELLA
SPERIMENTAZIONE CLINICA STK'jDIO HUCARE-2 - TRIAL CLINICO
CONTROLLATOE RANDOMIZZA'fO, CON DISEGNO A CLUSTER STEPPED-
WEDGE, PER VALUTARE UNA STRATEGIA VOLTA AD OTTIMIZZARE GLI
OUTCOMES PSICOSOCIALI IN PAZIENTI AFFETTI DA CANCRO

PRESSO L’'UNITA’ OPERATIVA DEL DR. ANTONIO RUSSO

Premesso
- Che con istanza in data _ , con sede legale ed uffici in Milano Via
Enrico Née n. 23, P.I. ngs7i50151 e C.F. 80121430153 ha richiesto la pertinente
autorizzazione ad effettuare la Sperimentazione clinica “TRIAL CLINICO

~ CONTROLLATO E RANDOMIZZATO, CON DISEGNO A CLUSTER STEPPED-
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WEDGE, PER VALUTARE UNA STRATEGIA VOLTA AD OTTIMIZZARE GLI
bUTCOMES PSICOSOCIALI'IN PAZIENTI AFFETTI DA CANCRQ”, Prot. STUDIO
HUCARE-2z (di seguito la “Sperimentazione”)

- Che il competente Comitate Etico Palermo 1 ha espresso il proprio parere
favorevole al rilascio dell’autorizzazione, in conformita al D.Lgs n. 2n del 24/06/2003.
e alle altre norme vigenﬁ in materia, nella seduta del 23/05/2016con verbale n. 5/2016;

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

 _Che la sperimentazione clinica sui pazienfi nell'ambito dell'U.O. di Oncologia
Medica diretta dal Dr. Antonio Russo potra essere operata solo nel i:)ieno rispetto
della dignita dell'vomo e dei suoi diritti fondamentali cost come dettato dal “Trattato
di 'Helsinki” e successivi eventuali emendamenti, dalle norme di “Good Clinical
Practice” (GCP) emanate dalla Comunitd Europea (cosi come recépiti dal Governo
Italiano ed in accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi organismi), in
attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzione .deI Consiglio di Europg per. la
prot.ezione dei diritti dell’uqmo e della dignita dell’'essere umano nell’applicazione
della biologia e della medicina fatta ad Oviedo il 4 aprile del 1997 e, infine, secondo i
contenuti dei codici italiani di deontologia medica delle professioni sanitarie e dei

Regolamenti vigenti in materia.

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE
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Art. 1 Premesse

Le premesse e gli eventuali allegati costituisco parte integrante del presente

contratto.
Art. 2 — Referenti della Sperimentazione

L’Azienda nomina quale Responsabile della Sperimentazione richiamata in
premessa, a seguito di formale accettazibne, il Dr. Antonio Ru;so, in servizio presso la
struttura dell’U.0O. di Oncologia Medica presso T'Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone in qualita di Sperimen_tatore Principale.

I referente tecnico scientifico della Sperimentazione per conto del Promotore sara
il Dr. Rodolfo Passalacqua operante presso la U.O di Oncologia Azienda Socio
Sanitaria Territoriale di Cremona, Viale Concordia 1 26100 Cremona, 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 che il persbnale mediéo e infermieristico partecipi a tutti gli
eventi formativi previsti dalla sperimentazione, |

L'Azienda accetta le visite di monitoraggio che verranno eseguite presso I'Unita
Operativa di Oncologia Medica diretta dal Dr. Russo presso I'Azienda QOspedaliero
Universitaria Policlinico Paolo Giaccone (Via del Vespro 129, Palermo), da parte del
personale del Promotore, o di societa terza incaricata dal Promotore, al fine di
verificare il corretto andamento della Sperimentazione.

L'Azienda altresi accetta le eventuali visite di audit che verranno eseguite presso

I'Unitd Operativa di Oncologia Medica diretta dal Dr. Russo presso I'Azienda
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Ospedaliero Universitaria Policlinico Paolo Giaccone (Via del Vespro 129, Palermo),
da parte del personale del Promotore o di societa terza incaricata dal Promotore, al
fine di veriﬁcar.e il cor-retto andamento della Sperimentazione.

Al termine della sperimentazione, il responsabile della sperimentazione deve
consegnare tutte lg schede di raccolta dati {(CRF), r;orrettamente compilate e
sottoscritte, secondo quanto previsto dal protocollo e dalla normativa applicabile. Per
verificare la corrispondenza tra i dati registrati nelle Schede Raccolta Dati e quelli
contenuti nei documnenti originali (cartellg. clinica), 'Azienda e il responsabile della
sperimentazione consentono l'accesso diretto ai dati '\sorgente durante le visite di
monitoraggio e nel corso di eventuali audit e ispezioni da parte delle autorita .
competenti, purché non vengano violate le norme in materia di riservatezza e di
tutela della iarivacy.

Art. 3 - Inizio Sperimentazione e numero pazienti

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

Presso il centro sperimentale dell’Azienda saranno arruolati circa 48 pazienti entro
ottobre 2018 (data stimata). Il numero complessivo massimo, tra tutti i centri
,partegipanti in Italia, sara d} n. 720 pazienti.

Essendo una Sperimentazione multicentrica ad arruclamento competitivo, il
numero di pazienti per centro pud variare, in pitt o 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’Azienda, dovra essere preventivamente
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concordato tra lo Sperimentatore ed il Promotore. Lo Sperimentatore ha la
respoﬁsabilité della notifica dell'ampliamento al Comitato Etico; Resta inteso cha
l'aumento della cas;istica, effettuato alle suddette condizioni, non richiede la stipula di |
un atto integrativo alla presente Convenzione

Il Promotore comunicherd tempestivamente per iscritto allo Sperimentatore la
data di chiusura degli arruolamenti, o per raggiungimento del numero pazienti
-complessivamente richiesto a livello nazionale o per scadenza dei términi previsti, e lo
Spgrimentaéore sara quindi tenuto a svolgere la Sperimentazioné solo su quei pazienti
gia arruolati alla data di detta comunicazione. -

Il Promotore non avra alcuna responsabilita per i pazienti arruolati dallo
Spe;rimentatore, sU sua iniziativa, oltre il numero massimo concordato o in data
successiva a quella della comunicazione dell’arruclamento.

Art. 4 Obbligazioni delle parti

Ly

4.1 Premesso che la sperimentazione si configura come no profit in accordo alla

DM 17/12/2004 e non prevede compenso, il Promotore si impegna:

a) per tutta la durata della sperimentazione presso il Centro Sperimentale, il
Promotore concede in comodato d’uso gratuito allAzienda, che a titolo riceve ed
accetta, ai sensi e per gli effetti degli artt. 1803 e segg. Del c.c. cui le parti si rimettono,
la‘seguente apparecchiatura, in perfetto stato di utilizzazione e funzionamento e
.con.forrne alle norme di sicurezza applicabili vigenti (di seguito denomiinata

“Apparecchiatura”):

Sigla Aziendale Pagina 5di1s Sigla Promotore



- N.1TABLET modello: Samsung Galaxy Tab E 3G Ts61 con cc;nnessione alla rete
Tre

Ai soli fini del computo dell'eventuale perimento dell’Apparecchiatura si dichiara
che il valore della stessa ¢ pari a 219,99 Euro l(duecento diciannove euro e
novantanove centesimi).

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

L'Azienda, e per essa il Centro Sperimentale, si impegna a custodire
I'apparecchiatura con la diligenza del buon padre di famiglia, ed ad utilizzarla, sotto la
responsabilita dello sperimentatore e a mezzo di proprio personale tecnicamente
qualificato, espressamente ed esclusivamente per le necessita della Sperimentazione,
in modo appropriato e conforme alla normale destinazione d’'uso dell’apparecchiatura
stesksa. I Promotore provvedera, senza oneri a carico dell’Azienda, al trasporto,
dell'apparecchiatura. Secondo quanto previsto nel manuale tecnico
dell’Apparecchiatura il Promotore svolgera a sua cura e spese, in collaborazione con 1o
sperimentatore tutti gli interventi \técnici necessari per il buon funzionamento
dell’Apparecchiatura. In caso di disfunzione o guasto . dell’apparecchiatura,
tempestivamente comunicati  dallo sperimentatore, il promotore procedera
direttamente o tramite pefsbnale specializzato, alla manutenzione correttiva o

riparazione o sostituzione con analoga apparecchiatura.
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L'Azienda non puo cedere 'apparecchiatura a terzi ne a titolo gratuito ne a titolo
oneroso e neppure temporaneamente. L'Azienda s'impegna inoltre a mantenere libera
da ogni vincolo o gravame I'apparecchiatura concessa in comodato.

Il Promotore si riserva la facolta di ritirare anticipatamente l’gpparecchiatura
qualora la stessa sia utilizzata dall’Azienda e per essa dal Centro Sperimentale in
modo improprio e/o con materiale di COVIIlSLImO non idoneo.

L’Azienda costituita Cusfode dell’aipparecchiatura1 si assume .sin dora la
responsabilita per ogni eventua_lé danno che potesse derivare a persone o cose di sua
proprieta o di ter'zi, che derivi da un improprio o errato uso dell’appart'acchiatura 0
c_gnseguenté a dolo o colpa grave, impegnandosi perfanto a tenere il Promotore
sollevato e indenne al riguarciq.

Eventuali danni derivanti da di’fetfo di fabbricazione sono coperti dalla garanzia
del produttore. In caso di furto o perdita dell’Apparecchiatura, ’Azienda prqwederé
entro, dlue giorni lavorativi dall'evento, 'alla presentazione di formale denuncia alla
competente pubblica autoritad con comunicazione dell'accaduto al Promotore nello
stesso termine. In tutti gli altri casi di danneggiarnenfo o distruzione, ’Azienda dovra
darne comunicazione .al Promotore entro 5 giorni lavorativi dall’evento. L'eventuale
utilizzo fraudolento o comunque non autorizzato dovra essere segnalato
immediatamente.

In caso di danneggiamento irrepafabile o furto dell’Appareéchiatura il Promotore
provvedera alla sostituzione della stessa; senza costi aggiuntivi per I'Azienda, salvo
che il fatto derivi da dolo o colpa grave dell’Azienda (o del Centro Sperimentale), nel

qual caso 'Azienda si assume la totale responsabilita.
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Al termine della sperimentazione, o in via anticipata nel caso ne ricorressero i
presupposti, il Promotore richiedera la restituzione dell’Apparecchiatura previa
comunicazione allo Speriﬁentatore con preavviso di 15 (quindici) giorni a r-nezzo
lettera raccomandata A.R. o comunque entro 15 (quindici) giorni dalla data della visita
di chiusura del Centro Speriméntale. L'Azienda si obbliga a restituire
I'’Apparecchiatura nélle stesse condizioni in cui si trovava al momento de]la consegna,
fatto salvo ii normmale deterioramento dovuto all'uso o il suo perimento dovuto a caso
fortuito o forza maggiore, spesa non imputabile all’Azienda purché l'evento sia
notificato come sopré previsto,

4.2 L'Azienda e lo Sperimentatore s'impegnano ad oSéervgre tutte le istruzioni, Ie
direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico, Lo
Sperimentatore, inoltre, terra informato il Promotore e il Comitato Etico
sullandamento della Spgrimentazione e sara tenuto a comunicare agli stessi
'eventuale verificarsi, nel cérso della Sperimentazione, di eventi avversi in accordo al
D.Lgs 211/;003 art. 16 e 17.

La documentazione inerente .alIa Sperimentazione che rimarra in possesso
: 'deli’Aziénda, dovra essere conservata almeno per il periodo prévisto daIl'a_ norma.tiva
vigente. (0 per un periodo di tempo superiore qualora richiegto espressamente dal
Promotore). 1. Promotore ha I'obbligo di comunicare all'Azienda il termine
dell’'obbligo della conservazione.

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

Al sensi e a tutti gli effetti del D. Lgs 196/2003 “Codice in materia di protezione dei

dati personali”, nonché della Deliberazione del Garante (Del. ‘52 del 24/07/08)
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I'Azienda e il Promotore sono, ciascuno per gli ambiti di propria competenza, Titolari
autonomi delle operazioni di trattamento di dati correlate all'effettuazione della
Sperimentazione oggetto della presente convenzione.

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

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

ART. 6 - Dati personali delle Parti

Le parti prendono attc; che il Decreto Legge n. 201 del 6.12.2011 convertito con
modificazioni, dalla Legge 22.12.2011 n. 214, all’art. 40, riformula le definizioni di “dato
personale” e di “interessato” contenute nel Codice P[ivécy (4) stabilendo che non sono
dati personali quelli di “persone giuridiche, enti ed associazioni” e che questi ultimi
non vanno considerati quali “interessati” ai ﬁni- dell’applicazione del Codice.

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

dei Risultati

Salvo quanto disposto dal presente articolo 7, PAzienda, anche ai sensi degli artt.
116 e 1.21 delle GCP recepite con DM 15.07.1997, s'impegna a mantenere segreti tutti i
dati, le notizie e le informazioni fornite dal Promotore per l'esecuzione della
Sperimentazione e a non rivelarle a .chicchesia, Se Non previo consenso scritfo del
Promotore, impegnandosi altresi a non usare le stesse ad altro scopo che esuli da

quello inerente alla Sperimentazione.
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L’Azienda s'impegna altresi ad estendere tale obbligo agli sperimentarori e a
qualunque altra persona che, per qualsiasi motivo, dovesse venire a conoscenza di tali
dati, notizie e informazioni.

Fermo restando quanto sopra, & autorizzata la divulgazione delle informazioni:

- Al componenti del Comitato Etico;

- Ai]e Autorita Regolatorie;

- Qualora le informazioni debbano essere rese pubbliche ai sensi di una’
disposizione normativa imperativa o per ordine di una pubblica autoritd, purche
'Azienda ne dia tempestivamente comunicazione al Promotore;

- Qualora le informazjoni siano rese di dominio pubblico da parte del Prérnotore.

Poiché il fine ultimo della SPERIMENTAZIONE ¢ valutare l'efficacia della Hucare
Quality Improvement Strategy (HQIS) versus standard care, in termini di
miglioramento di alrnenlo uno dei due domini funzionali aella Health-Related Quality
of Life (HRQoL), emozionale o sociale, rilevati al basale (prima dell’.inizio del
trattamento) e al follow-up clinico (dopo circa 3 mesi dall’arruclamento in studio), le
Parti concordano sulla necessita di garantire la pitt ampia diffusione e divulgazione
dei risultati in modo c;oerente e responsabile,

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

Sperimentazioni.
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Allo Sperimentatore, ai sensi dell'art. 5 comma 3. ¢) del Decreto 12 rﬁaggio 20006,
deve essere garantito il diritto élla diffusione e pubblicazione dei risultati e, nel
rispetto delle disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati sensibili e di tutele
brevettale, non devono sussistere vincoli di diffusione e pubblicazione da parte del
Promotore, diversi da quelli contenuti nel Protocollo accettato e sottoseritto dallo
Sperimentatore.

Poiché la Sperimentazione si svolge in numerosi centri a livello nazionale, secondo
gli standard scientifici la pubblicazione dei risultati ottenuti presso il singolo Centro
Sperimeﬂtale non pué avvenire prima della prima pubblicazione multicentricé,
affinche siano ricevuti, elal;orafi e analizzati tutti i dati di tutti i centri partecipanti. Se
tale pubblicazione non avviene enn:o dodici (12) mesi dalla chiusura completa della
Sperimentazione, lo Sperimentatore potra presentare o pubblicare i risultati ottenuti
presso I’Azienda, previo consenso del Promotore; il consenso non potra essere negato
senza ragionevoli motivi. -

A tal fine, prima di- ogni pubblicazione o divulgazione dei risultati, lo
Sperimentatore dovra fornire al Promotore, entro 6o giorni dalla sottomissione della
pubblicazione efo della presentazione, una bozza della pubblicazione e/o
pfesentazione (sia Vche si riferisca ad un intervento in’sede congressuale, sia che
riguardi articoli scritti).

Il Promotore avra un periodo di 45 giorni dal ricevimento del manoscritto finale
proposto per rivederlo, e avra il diritto, in questo lasso di tempo, di esigere un

posticipo della pubblicazione e della divulgazione qualora a seguito della revisione del
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manoscritto finale rilevasse elementi tali da supportare un’iniziativa di tutela
brevettale.

la 'titolarité dei diritti sui risultati della Sperimentazione spetta in via esclusiva al
Promotore che ne acquisisce tutti i relativi diritti di proprietd e sfruttamento

economico con il pagamento di quanto previsto all’art. 4.

Art. 8 - Copertura Assicurativa
Poiché lo studio prevede l'implementazione di una strategia volta a favorire
interventi psicosbciali EBM, attraverso la forfnaiioﬁe dei professionisti e la
riorganizzazione delle attivita, senza alcuna modifica dell’iter diagnostico-terapeutico
dei pazienti, tutti i partecipanti allo studio sono coperti dalla assicurazione prevista

dall’Ospedale per i propri pazienti, in accordo alle leggi e alle norme vigenti.

Art. 9 - Decorrenza del contratto

Le parti convengono che la presrente scrittura avra validita a decorrere dalla data di
ultima sottoscrizione della stessa, e rimarra in vigore fino alla chiusura del Centro
Sperimentale presso I'Azienda.

-Art. 10 - Recesso - Interruzione anticipata

Ciascuna delle parti della presente convenzione si riserva il diritto in qualunque
momento, con preavviso scritto di 30 giorni; di recedere dalla convenzione stessa.
Tale preavviso verra inoltrato trarﬁite lettera raccomandata a/r ed avra effetto dal

momento del ricevimento dell’altra parte.
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Ciascuna - delle parti del‘la presente convenzione si riserva inoltre il diritto di
interrompere immediatamente la Sperimentazione pér gravi e documentate
inadempienze dell’altra parte e in qualﬁnque 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 ‘coinvolti. In tale caso, lo
Sperimentatore efo I'Azienda porteranno a termine tutte le attivitA non ancora

concluse, operando per garantire la massima tutela del paziente.

Art. 11 - Registrazione e bolli
Il presente atto & soggettora registrazione solo in caso di uso. Le spese di bollo sono
a carico del Promotore. |
Art. 12 - Foro competente e normativa applicabile
La normativa applicabile alla presente convénzione.é quella dello Stato Italiano.
: Per qualsiasi controversia derivante dall’applicazione ed interpretazione della
presente convenzione, sara competente in via esclusiva il Foro di Palermo, con

~ espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale o facoltativo.

Art. 13 - Modifiche ed integrazioni
Eventuali modifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo
accordo tra le Parti, solo tramite stesura di apposite modiﬁche scritte. Le parti si
danno reciprocamente atto che il contratto & stato negoziato in ogni sua parte e che

non trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342, c.c.
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Art.14 - Prevenzione della Corrﬁzione,, Osservanza delle Leggi ed Obblighi
delle Parti ‘

11 Promotore e I'Azienda concordano che le previsioni di cui al presente Contratto
non costituiscono né possono costituire incentivo o corrispettivo per alcuna
intenzione - passata, presente o futura - di prescrivere, gestire, consigliare,
acquistare, pagare, rimborsare, autorizzare, approvare o fon;ire qualsiasi prodotto o .
servizio venduto o reso dal Promotore. .

L’Azienda riconosce che qualsiasi supporto e/o pagamento da parte del Promotpre
¢ e restera indipendente da qualsiasi decisione dell’Azienda relativa alla scelta di
medicinali da parte di medici e/o farmacisti che operano per e nell’Azienda.

Le Parti concordano che, non pagheranno né prometteranno di pagare e/o
autorizzare il pagamento, direttamente o indirettamente, di qualunque importo, né
daranno o prometteranno di dar_e o di autorizzare la donazione di oggetti di valore, a
qualsiasi pubblicd ufﬁcialé, rnedico\ 0 persona associata ad un’prganizzazione
sanitaria, al fine di ottenere o mantenere un’attivita commerciale o di assicurare un

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

la normativa italiana applicabile in materia di anti-corruzione.

Letto, approvato e sottoscritto.

p I'Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico Paolo Giaccone

11 Direttore Generale

Dr. Renato Li Donni-
Data; - " Firma: ‘_\,
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p. il Promotore Associazione Italiana di Oncologia Medicp
Presidente Nazionale AIOM
Dott. Carmine Pinto

Data: Firmja: A

P Reéponsabile Scientifico della sperimentazione
Dr. Rodolfo Passalacqua

\Jb_'\_.{ .

Data: ﬁ/@/”[é Firma:
U {

DNCO (end
Dr, RODOL?(.)EL;%%E TN

_ | C.F: PSS RLF 54R%Ar-?2qglﬁ
Per presa visione Responsabile della Sperimentazione

Direttore U.O. di Oncologia Medica
«Dr. Antonio Russo

Data: ?/e( e( { 6 Firma:
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