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AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

Deliberazione n. & 3O del O08. 08 20241

Emendamento n. 1 alla convenzione economica stipulata tra I'Azienda Ospedaliera
Universitaria Policlinico ¢ per essa 1'U.O.C. di Pneumologia e la Societa Covance per conto
- dello Sponsor Hoffmann la Roche I.td per lo svolgimento dello studio clinico dal titolo:
“Studio di fase III, randomizzato, in doppio cieca, controllato verso placebo teso a valutare

I'efficacia e la sicurezza di PRM 151 in pazienti affetti da fibrosi polmonare idiopatica” Prot.
WA42293 - Sperimentatore: Prof. Nicola Scichilone.

—

DIREZIONE GENERALE Area Gestione Economico - Finanziaria

Il Responsabile dell’Ufficio atti deliberativi e | Autorizzazione spesa n.
Collegio Sindacale

Del

Conto di costo

NULLA OSTA in quanto conforme alle nerme di
contabilita

Il Responsabile dell’Area Gestione

Economico - Finanziaria J

| Ai sensi del DPR n. 445/2000 e ss.mm.ii. & Ia Legge 241/90 e ss.mm.ii. e L.R. 7/2019, il sottoscritto |
attesta la regolarita della procedura seguita e la legalita del presente atto, nonché l'esistenza della
documentazione citata e la sua rispondenza ai contenuti esposti.

Il Responsabile dell’Unita proponente:

Il Commissario Straordinario
Ing. Alessandro Caltagirone
Ai sensi del D.A. n.599 dell'01 luglio 2020
Con l'intervento, per il parere prescritto dall'art. 3 del D.L.vo n. 502/92
cosi come modificato dal D.L.vo n. 517/93 e dal D.L.vo n. 229/99
del Direttore Amministrativo dott. Santo Naselli
Svolge le funzioni di segretario verbalizzante
Sig.ra Grazia Scalici
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AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

Delibera n.930 del O8 OR.2024

VISTA

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

PRESO ATTO

VISTO

CONSIDERATO

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

La legge dell’08.11.2012 n.189, con la quale prevede che ciascuna delle regioni
provveda, entro il 30 giugno 2013, a riorganizzarc i Comitati Etici istituiti nel
proprio territorio, attribuendo a ciascun Comitato una competenza territoriale di
una o piu provinece, 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 Etici;

1l Decreto dell’ Asscssorato delle Salute, della Regionc Siciliana, n. 1360/2013,
con il quale, in oftemperanza alle disposizioni indicate al comma 10, arlicolo 12,
del D.L. 13/09/2012, n. 138, convertito, con modificazioni. dalla L. 8 novembre
2012. N. 189, si & provveduto al riordino dei Comitati Etici della Regione;

La delibera n. 1149 del 21.12.2016 di rinnovo del Comitato Ftico Palermo 1.

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

Che con delibera n. 352 del 07/04/2021 IA.Q.U.P. ha sottoscritto la
convenzione economica per lo svolgimento dello studio clinico dal titolo:
“Gtudio di fase I, randomizzato, in doppio cieco, controllato verso placebo
teso a valutare lefficacia e la sicurezza di PRM 151 in pazienti affetti da
fibrosi polmonare idiopatica” Prot. WA42293 - Sperimentatore: Prof. Nicola
Scichilone.

Il Verbale del Comitato Ltico Palermo 1 n. 5 del 19/05/2021 di presa d’atto
dell’emendamento n. 1 alla CTA Vers. 01 del 12/05/2021 per lo studio dal titolo:
“Gtudio di fase I1I, randomizzato, in doppio cieco, controllato verso placebo
teso a valutare l'efficacia e la sicurezza di PRM 151 in pazienti affetti da
fibrosi polmonare idiopatica” Prot. WA42293 - Sperimentatore: Prof. Nicola
Scichilone;

Che a seguito del suddetto emendamento si € reso neeessario modificare la
convenzione economica originale ed in particolare Iart. 5 “Comodato d’uso”,
secondo lo schema dell’emendamento # 1 che si allcga alla presente;
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AZIENDA OSPEDALIF,RA UNIVERSITAR_[A

Sentilo il parere favorevole del Direttore Amministrativo cosi come prescritto dall’art. 3 del D.L.vo
n. 502/92, cosi come modificato dal D.L. n. 517/93 e dal D.Lvo 229/99;

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

DELIBERA

Di approvare ¢ di sottoscrivere 'emendamento n. 1 che modifica I'art. 5 “comodato d’uso” della
convenzione economica originale, gia stipulata tra "Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico e peressa 'U.O.C. di Pneumologia e la Covance che agisce in nome dello sponsor
Hoffmann la Roche per Io svolgimento dello studio clinico dal titolo: “Studio di fase III,
randomizzato, in doppio cieco, controllato verso placebo teso a valutare Iefficacia e Ia sicurezza
di PRM 151 in pazienti affetti da fibrosi polmonare idiopatica” Prot. WA42293 - Sperimentatore:
Prof. Nicola Scichilone.

Il Direttore Amministr:

Dott. Santo Naselli
C,:p u%
Saci)




copia conforme all'originale,

SuCCessivi:
(1 non sona pervenute opposizioni
O sono pervenute opposizioni da

Il Funzio

PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente deliberazione, per gli effetti
¢ stata pubblicata in
Ospedaliera Universitaria Policlinico a decorrere dal giormo = .

dellart. 53 comma 2 L.R n. 30 del 03/11/1993, in
formato digitale all'albo informatico dell’ Azienda
O8] Zoc4 e che nei 15 giomi

esponsabile

™ Notificata al Collegio Sindacale il

-

DELIBERA NON SOGGETTA AL
. CONTROLLO
g Delibera non soggetta al controllo , ai sensi
dellart. 4, comma 8 della L. n. 412/1991 e
divenuta
ESECUTIVA

N Decorso il termine (10 giorni dalla data di
pubblicazione ai sensi dell'art. 53, comma 6, L.R.
n. 30/93

|| Delibera non soggetta al controlio, ai sensi
dellart. 4 comma 8, della L. n. 412/1991 e
divenuta:

IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA

Ai sensi dellart. 53, comma 7, LR. 30/93

ESTREMI RISCONTRO TUTORIO

O Delibera trasmessa, ai sensi della L.R. n.
5/09, all Assessorato Regionale Salute in
data prot. n.

SIATTESTA
Che I'Assessorato Regionale Salute, esaminata la
presente deliberazione: '

O Ha pronunciato I'approvazione con atto
pret. n. del
come da allegato
O Ha pronunciato I'annullamento con atto
prot. n. del
come da allegato
Dezlibera divenuta esecutiva con decorrenza
del termine previsto dall'art. 16 della L. R.
n. 5/09 dal

[}

Il Funzionario Responsabile




Amendment o Clinjcal Investigation Azrecmen
Protacol Number: WA42293
Covance Bill Code: 8425434

’ﬁ

Billcode:§425434
Version date: FINAL 13Tuhy2021

Impostz di bollo assolta in mode virtuale, Autorizzazione no. 287447 del 29 11 201

Authorisation n. 287447 of 29th November 2019

EMENDAMENTO #1 CONTRATTO PER LA | AMENDMENT #1 TO CLINICAL
CONDUZIONE DELLA INVESTIGATION AGREEMENT
SPERIMENTAZIONE CLINICA SU
MEDICINALI
PROTOCOLLO - A !
NUMERO: W _ | [ProTOCOT, T
STUDIO DI FASE NUMBER; -
111, A PHASE 111
RANDOMIZZATO, RANDOMIZED,
IN DOPPIO DOUBLE-
CIECO, BLIND,
CONTROLLATO PLACEBRO-
VERSO PLACEBO CONTROLILED
TESO A TRIAL TO
f,{g,’l%oc - VALUTARE PROTOCOL EVALUATE
: L'EFFICACIA E TITLE: THE EFFICACY
LA SICUREZZA AND SAFETY
DI PRM-151 IN OF PRM-151 IN
PAZIENTI PATIENTS
AFFETTI DA WITH
FIBROST IDIOPATHIC
POLMONARE PULMONARY
IDIOPATICA FIBROSIS ;4
DATA versione n. 2 del PFROTOCOL version no. 2 of
PROTOCOLI.O: 12/11/2020 DATE: 12/11/2020 ]
F. Hoffmann-1.a F. Hoffmann-La
Roche Ltd, 1 Roche Ld, 1
Grenzacherstrasse Grenzacherstrasse
3 | o
rossonneLio | 2400R ||| gy [k
STUDIO: SPONSOR: )
Covance Ine., 206 Covance Inc., 206
— Carnegie Center, : Carnegie Center,
CRO: Princeton, New CRO: Princeton, New
Jersey, 08540-6233, Jersey, 08540-
USA and its 6233, USA and
affiliates its affiliates
SPERIMENTATORE | Prof Nicola PRINCIPAL Prof Nicola
PRINCIPALE: Scichilone B INVESTIGATOR: | Scichilone
o INTRODUZIONE L INTRODUCTION
L’Emendamento n. 1 datato 12 maggio | Amendment No. | dated as of 12% May
2021(*Data di Lfficacia™) (I""Emendamento™ n. 1) | 2021 (“Effective Date™) (this “Amendment™
tra Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico | No. 1) among and between Azicnda
“Paolo Giaccone”, F. Hoffmann-Ta Roche 1id e | Ospedaliera Universitaria Policlinico “Paolo
Covance INC. Giaccone™, F. Hoffmann-La Roche Ltd e
Covance INC,
2. PREMESSE:
2 WITNESSETII:
| CONSIDERANDO che I'Ente. Sponsor e
Investigator Name: Nicola Seichilone 1
Amendment No. |

9/ Stamp duty tax paid in virtual way.




dmendment to Clinical Investigation Agreement
Protocol Number: WA42293
Covance Sill Code: 8425434

e —————————EEE

[Covance hanno stipulato tale Contratto per la
Conduzione per la  conduzione della
sperimentazione clinica su medicinali datato il
26/03/2021 (il "Contratto"); &

CONSIDERANDO che le Parti desiderano
modificare il Contratto come stabilito nel presente
documento al fine di aggiungere 1'Incubatore alla
lista dei beni da concederc in comodato d'uso.

CONSIDERANDO che in data 21 giugno 2021 &
intervenuta la presa d’atio del Comitato Etico
Palermo 1:

ORA, PERTANTO, per una buona ¢ preziosa
considerazione la cui sufficienza e ricezione sono
qui riconosciute, le Parti concordano quanto
segue:

| 1" Art. 5—“Comodato d’uso”, viene sostituito
e modificato come segue:

5.1 1l Promotore concede in comodato d'uso
gratuito allEnte, che accelta ai sensi e per gli
efferti degli artt. 1803 e ss c.c., lo/gli Strumento/i
meglio  descritti  nella tabella in appresso.
unitamente al pertinente materiale d'uso (di
seguito cumulativamente 1o “Srrumento™) ad
eccezione del materiale consumabile. La proprieta
dello Strumento, come per legge, non viene
irasferita  allEnte. Gli  effetti del presente
comodato decorreranno dalla data di consegna
dello/gli Strumento/i e cesseranno al termine della
Sperimentazione, quando lo/gli Strumento/i
dovra/anno essere restituito/i al Promotore senza
cosli a carico dell’Ente.

VWR International
bvba

Incubator/ Incubatore

WHEREAS, the FEntity, Sponsor and
Covance have entered into that Clinical
Investigation Agreement for the Drugs
dated 26/03/2021 (the “A greement”): and

WHEREAS, the parties would like 1o
amend the Agreement as set forth herein in
order to add the Incubator on the equipment
list to be provided on free loan basis.

WHEREAS. on 21 June 2021 the
acknowledgement of Ethic Committeg
Palermo 1 passed;

NOW, THEREFORE, for good and

valuable consideration the sufficiency and
receipt of which are hercby acknowledged,
the Partics hereto agree as follows:

1. The Art. 5 — “Loan”, is replaced and
amended as follows:

5.1 The Sponsor hereby grants on frec loan
to the FEntity, who accepts pursuant o
Articles 1803 et seq. of the Italian Civil
Code, the Instrument(s) further described in
the tab below, together with the relevant
materials (the “Instrument™) except for
consumable material. By law, the ownership
of the Instrument shall not be transferred to
the Cntity. The loan will start from the date
of delivery of the Instrument(s) and will
terminate on completion of the Trial, when
the Instrument(s) will be returned to the
Sponsor at no additional cost to the Entity.

— |

865.69

Logger Service Ce thermometer (refrigerator)

1 587,27

ERT - ECG, Central
Imaging, Lung
Biopsies / ERT -
ECG, diagnostica
per immagini a
livello centrale,

| biopsia polmonare

biopsia polmonare SIP

MAC 2000 ECG Machine /
Macchina per ECG MAC 2000
STP Lung Biopsy Kits / Kit per

1 ECG machine
Quantity of lung
hiopsy kits — Initial
shipment with 2 Kits.
Total quantity for site
depends on the
ecruitment.

2295.69

ta

Investigator Name: Nicola Scichilone
Amendment No. 1

Billcode:¥425434

Version date: FINAL_13July2021

Imposta di bollo assolta in modo virtuale Autorizzazione no. 2R7447 del 29.11.201% / Stamp duty tax paid in virtual way.

Authonsatian n. 287447 of 29th November 2019




Amendmeni 1o Clinical Invesngation Agreement

Frotocol Number: WA42393
Covanee Bill Code: §425434

Covance Central Lab kits per patient visit / Kit dj buantity ol lab kits 687.41
Lab Services / laboratorio per le visite aj supplicd to the sites
Covance Central pazienti depends on the
Lab Services recruitment. Initial
shipment with 33 kits,
Central lab fkits / Kit
di laboratorio q
livello centrale
Yprime - Elecrronic | Tablet Device / Dispositivo I tablet 250.44
Clinical Ouicome tablet
Assessment (eCOA) /
Yprime - Electronic
Clinical Outcome
Assessment (eCOA)
Yitalograph - 6600 COMPACT workstation: / |1 Spirometer *Vedere tabella
Spirometry, 6MWT, Workstation 6600 COMPACT: 1 tablet for 6MWT specifica
Borg Scale, DLco /| - Customized Spirotrac 1 back-up USB device Vitalograph

Vitalograph -
Spiromerria, test del
camming in 6 minuti
(6MWT), Scala di
Borg, test della
diffusione alveolo-
capillare del
monossido df
carbonio (DLeo)

software for manual DLco Data
Capture, SMWT and
Spirometry testing / Software
Spirotrac personalizzato per
I"acquisizione manuale dei dati
del test DLco, BMWT e
spirometria

- Backup USB drives / Unita
USB di backup

Printer/scanner /
Stampante/scanner

- 3 L Precision Syringe /
Siringa di precisione 3 L

- Pack(s) BVF /Noseclips
(50) / Filtri batterici virali
(BVF)/Clip per naso
(confezioni da 50)

For connection to Site internet
(required for transmissions to
CDMS) / Per il collegamento al
centro via internet (richicsto per
le trasmissioni a CDMS)

- WiFi Adaplor / Adattatore
Wi-Fj

- Ethernet cable / Cavo
Ethernet

Tablet with customized
Spirotrac software for GMWT
tablet / Tablet con software
Spirotrac personalizzato per
6MWT

Vitalograph

*Tabella Vitalograph valori atfrezzatura/ Ttable Vi
Investigaior Name: Nicola Seichilone 3
Amendment No. 1

Billcode: 8425434

Version date: FINAT._1 Sluly2021

Impasta di bollo assuita in maodo viruale. Autorizzazi

Authonisation n. 287447 of 26th November 2019

talograph equipment values:

one no. 287447 del 29.11.2018 / Stamp duty tax pmd in virtmal way

valori attrezzatura/
See specific table

equipment values




———————————SSEE

Amendment 1o Clinical Investigaiion Agreement
Protocol Number: WA42293
Covance Bill Code: 8425434

—

Equipment/Attrezzatura Valore /Value €
\Eompact Workstation 3071.08
Syringe/ Siringa 262.08
[ BVF's 91.01
| HP Envy 7155 Printer/ Stampante 142.75
Microsofi Surface Go 2 tablet 397.45
HP Officejet 8015 108.52
Cthernet/RI45 Cable 1252 |
| WiFi Adaptor/Adattatore 16.70
Pulse Oximeter/ Ossimetro 563.49
6MWT Kit (stopwatch. lap counter, tapc and 20.87
| cones/cronometro, contagiri, nastro e coni)

Le Parti concordano altresi che gli eventuali | The Parties also agree that any other Instruments
ulteriori Strumenti ritenuti necessari alla | that may be considered necessary during the
conduzione dello studio nel corso della | course of the Trial will be granted on free loan, if
Sperimentazione, qualora me ricorrano le | the terms and conditions are met, in accordance
C.a[a.tterl.S'l.]Che e le Icondlzmm_, saranno | with the provisions of this Agreement. The Entity
concessi in comodato d'uso gratuito secondo | 419 the Sponsor shall make 2 specific agreement
| la disciplina di cui al presente Contralto. | .

; : _ with  regard o the loan, or an

I'Ente e il Promotore procederanno con una : ; ;
addendum/amendment to this Agreement, if the

convenzione specifica ovvero  con un ; i
~ddendum/emendamento  al Contratto, qul | Instruments are supplied after this Agreement has

comodato qualora gli Strumenti vengano been made.
forniti dopo la stipula del presente Contratlo.
5.2 1.o/Gli Strumento/i in questione deve/sono | 5.2 The Instrument(s) will be accompanied by a
essere munito/i di dichiarazione di conformita | declaration of conformity with the European
alle normative ¢ direttive europee. Lo/Gli | regulations and directives. The Instrument(s) in

Strumento/i in questione verranno sottopusti @ | question shall be inspected by the Entity’s
collaudo di accettazione da parte dei tecnici

incaricati dell’Ente, alla presenza di un
delegato del Promotore, previ accordi, per le
verifiche di  corretta installazione €

technicians in the presence of a representative of
the Sponsor, by agreement, in order to check
their correct installation and functionality, and

funzionalita e rispetto dilla  DORmALvE compliarfcc with  the curre-m re_gulalion's.
vigente. Al momento della consegna dei Appropriate documents confirming delivery will
materiali forniti in comodato d’uso dal | be prepared at the time of delivery of the material
Promotore all’Ente, viene redatta idonea supplied on Joan by the Sponsor to the Entity.
documentazione attestante la consegna. .

53 || Promotore si fa carico del trasporto € 5.3 The Sponsor is responsible for transporting
dell’installazione  dello  Strumento/i e si | and installing the Instrument(s) and will supply.
impegna a fornire, a propria cura € SPesc. | at its own care and expense, the technical
'assistenza tecnica necessaria per il SUO | agsistance necessary for its operation, together
funzionamento nonché eventuale materiale di | ywith any consumables needed for its use, at no
c.npsumo per il suo utilizzo, senza costi PET | aqdifional cost to the Entity.

I’Ente.

54 Secondo quanto previsto nel manuale | 5.4 In accordance with the technical manual for
tecnico dello Strumento, il Promotore | the Instrument the Sponsor shall, at its own care
svolgera, a sua cura e spesc, in collaborazione | and expense and in collaboration with the
con lo Sperimentatore Principale, tutti gli | Principal Investigator, carry out all the technical

interventi  tecnicl necessarl. pet il buon | works necessary for the proper functioning of the
funzionamento dell’ Apparecchiatura, quali J
Investigator Name: Nicola Seichilone 4

Amendment No. 1

Billeode: 8425434

Version date; FINAL_13Tuly2021

Imposta di bollo ussola in modo virtuale. Autorizzazione no. 287447 del 20.11.2019 / Stamp duty tax paid in virmal way.
Authorisation n. 287447 of 29th November 2019




Amendment to Clinical Tmvestigation Agreement
Protocol Number: WA42293
Covance Bill Code: 8425434

hilled

Eontml]i di qualitd, tarature e verifiche d
' sicurezza periodica. Tn caso di disfunzione o
guasto  dello Strumento, tempestivamente
comunicati dallo Sperimentatorc Principale, il
Promotore procedera, direttamente o tramite
personale specializzato, alla manutenzione
correttiva o riparazione o sostituzione con
analogo Strumento,

Equipment, such as quality checks, ca.libratiﬁ
and periodic safely inspections. In the case of
malfunctioning or faults in the Instrument, which
are  promptly reported by the Principal
Investigator, the Sponsor shall, either directly or
using specialised personnel, carry out  the
corrective maintenance, repairs or substitute the
damaged equipment with an identical Instrument.

5.5 Il Promotore dichiara che il bene &
coperto da polizza assicurativa per incendio e
responsabilita civile (ove possibile).

3.5 The Sponsor also declares (hat the |
Instruments are covered by third-party liability
and fire insurance (if applicable).

5.6 Lo/gli Strumento/i sara/anno utilizzato/i
dal personale dell'Tnte e/o dai pazicnti e aj
soli ed esclusivi fini della Sperimentazione
oggetto del presente Contratto,
conformemente a  quanto previsto  nel
Protocollo. L'Ente si obbliga a custodire e
conservare lo/gli Strumento/i in maniera
appropriata e con la cura necessaria, a non
destinarlo/li a un uso diverso da quello sopra
previsto, a non  cedere  neppure
temporancamente I'uso dello/gli Strumento/; a
terzi, né a titolo gratuito né a titolo Oneroso, e
a restituire lo/gli Strumento/i al Promotore
nello stato in cui gli ¢&/sono  statofi
consegnato/i, salvo il normale deterioramento
| per I'effetto dell'uso.

5.6 The Instrument(s) will be used by the
personnel of the Entity and/or by the patients
solely for the purposes of the Trial, in accordance
with the Protocol. The Entity shall keep and store
the Instrument(s) with reasonable diligence and
necessary care and will not use it/them for any
purpose other than the one indicated above, nor
will it transfer the use of the Instrument(s) to a
third party, not even temporarily, nor allow
it/them to be used for free or for pavment, and
shall return the Instrument(s) to the Sponsor in
the condition in which it/they was/were
delivered, except for normal wear and tear from
use,

5.7 1l Promotore si riserva il diritto  di
richiedere l'immediata restituzjone dello/gli
Strumento/i qualora lo/gli stessofi venga/no
utilizzato/i in maniera impropria o comunque
in modo difforme dalle previsioni di cui al
presente  Contratto. Il Promotore ¢
responsabile per ogni eventuale danno che
dovesse derivare a persone o cose in relazione
all’'uso dell’apparecchiatura in oggetto se
dovuto a vizio della stessa.

5.7 The Sponsor may demand the immediate
return of the Instrument(s) if it/they is/are used
improperly or in a way that differs from the
provisions of this Agreement. The Sponsor is
liable for any loss or damage that may be caused
to persons or property in relation to the use of the
Instrument, if due to flaws in the Instrument,

3.8 In caso di furto o perdita o smarrimento
dello/gli ~ Strumentosi, 1’Fnte provvedera
tempestivamente dalla conoscenza
dell’evento, alla presentazione di formale
denuncia alla competente pubblica autorita
con  comunicazione  dell'accaduto  al
Promotore nello stesso termine. In tutti gli
altri casi di danneggiamento o distruzione,
’Ente  dovra darne comunicazione  al
Promotore tempestivamente dalla conoscenza
dell’evento. L’eventuale utilizzo fraudolento
0 comunque non autorizzato dovri essere
segnalato immediatamente dallo

5.8 If the Instrument(s) is lost. stolen or mislaid
the Entity shall, as soon as it becomes aware of
the incident, make a formal complaint to the
relevant public authority and shall inform the
Sponsor of the incident at the same time. In all
other cases of damage or destruction the Entity
will inform the Sponsor as soon as it becomes
aware of the incident. Any fraudulent or
unauthorised use must be reported immediately
by the Principal Investi gator to the Sponsor.

Investigator Name: Nicola Scichilone
Amendment No. 1

Billede: 8425434

Version date: FINAT._13] uly2021

Imposts ¢1 bollo assolta in moda virluale. Autorizzazione no
Authonisation n. 287447 of 29th November 201 9

287447 del 29112019 / Stamp duty tax paid in virmal way
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Amendment to Clinical Invesngation Agreement
Protocol Number: WA42293
Covanece Bill Code: 8425434

———————————————EEEEEEEEE

Sperimentatore principale al Promotore.

|

In caso di danneggiamento irreparabile o furto
dello/gli Strumento/i, il Promotore
provvedera alla sostituzione dello stesso/degli
stessi, senza costi per 1"Ente, salvo che il fatto
derivi da dola dell’Ente.

In the case of irreparable damage or theft of the
Instrument(s) the Sponsor shall arrange 10
replace it/them at no additional cost to the Entity
unless the incident was caused by fraud by the
Enfity.

30 Resta inteso che per quanto attiene agli

Strumenti ~ che  saranno  direttamente
maneggiati 0 gestiti dai
pazienti/genitori/tutori legali (es. diari

elettronici), il Promotore riconosce che I’Ente
¢ sollevato da responsabilita derivanti da
manomissione, danneggiamento o furto degli
stessi Strumenti imputabili ai
pa'f.ienti:’genilnri:‘tutori legali. In caso di
guasio /0 smarrimento da parte del soggetto
che partecipa allo studio, il Promotore
provvedera a proprie spesc alla sostituzione
dell’atirezzatura; 1'Ente si fara carico della
consegna dell’attrezzatura al destinatario,
compresa la registrazione e la consegna delle
istruzioni del Promotore, nonché del ritiro al
momento dell’uscita, per qualsiasi ragione
avvenuta, del soggetto dallo studio; I’Ente si
fara  inoltre  carico di  informare
tempestivamente il Promotore per qualungue
mancata restituzione dell attrezzatura da parte
del soggetto che partecipa allo studio.

50 With regard to Instruments that may be
handled or managed dircctly by the
patient/parents/legal puardians ~ (such  as
electronic diaries) the Sponsor acknowledges that
the Entity declines all liability for any tampering,
damage or theft of the Instruments caused by the
patients/parents/legal guardians. In the event of
faults and/or loss of the Instrument by the person
taking part in the Trial, the Sponsor shall replace
the Instrument at its own eXpensc: the Cntity is
responsible for delivering the Instrument to the
recipient, and for registering and delivering the
instructions from the Sponsor and for collecting
the Instrument if the patient exits the Trial for
any rcason; the Entity is also responsible for
promptly informing the Sponsor if the Instrument
is not returned by the patient taking part in the
Trial.

F‘l{} |'autorizzazione alla concessione in

comodato d'uso gratuito dello/gli Strumento/i

¢ stata rilasciata dall'Ente a seguito delle ¢
secondo le proprie procedure interne.

310 Authorisation for the free loan of the
Instrument(s) has been granted by the Entity in
accordance with its own internal procedures.

5 Al momento dell'esecuzione, il presente
Emendamento n. 1 fard partc del Contratto e
vi sara incorporato come riferimento.

3. L'Accordo e tutti gli Allegati. ciascuno cosi
come emendato, Integrato O altrimenti
modificato alla data di entrata in vigore del

presente Emendamento 1. 1 e come
ulteriormente emendato, integrato,
riformulato o altrimenti modificato nel

presente documento O ai sensi del presente,
rimarrd in vigore a tutti gli cffetti e sara
ratificato e confermato sotto tutti gli aspetti.

4. Tutti i termini in maiuscolo utilizzati, ma
non  altrimenti  definiti nel  presente
documento, avranno il significato loro
attribuito all’interno del Contratto.

2. Upon cxecution, this Amendment No. 1 shall
be made a part of the Agreement and shall be
incorporated by reference therein.

3. The Agreement and all Exhibits and
attachments  thereto, each as amended.
supplemented or otherwise modified on or prior
to the effective date of this Amendment No. 1
and as further amended, supplemented, restated
or otherwise modified hereby or pursuant hereto.
shall remain in full force and effect and are
hereby ratified and confirmed in all respects.

4. All capitalized terms used, but not
otherwise defined herein, shall have the
meanings ascribed to them in the Agreement.
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IN FEDE DI CIo’,

Y |

I rappresentanti delle Parti debitamente autorizzati

CalHSt:d this Amendment No. 1 to be executed by its duly

hanno eseguito e
consegnato il presentec Emendamento nr. 1 / IN WITNESS WHEREOF, each of the parties has

authorized representatives.
r :

Inlos 1
Tiof 114

La CRO per il Promotore

CRO on behalf of Sponsor

Il Procuratore Speciale

The Special Attorney

Dott, MEQHU Germinarid \

Dr. Mauro Germinario

[

Firma : Sig,rlal'ure\i
e Eiow__tgﬂ-(m A RAIA_D »Mm —
|
|
PRLERKO PRLERMO
08.08 2027 C8 .08 202
Per I'Ente For the Entity

Commissario Straordinario

Special Commissioner

Ing. Alessandro Caltagirone

Ing. Alessandro Caltagirone

Firma

P

P
Signature
{ -5,

| Per la CRO Covance INC

For the CRO Covance INC

1l Proc uiatore Speciale g

The Special Attorney

Dott. Mauro Germinari Dr. Mauro (terminario

Firma Signature \ .
LaAuartd , _ L}mms{&%io i

| | : | J

= \Y
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