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AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITA RIA

Delibera n {0S2 del A2-03-2022

VISTA

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTA

VISTO

PRESOATTO

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 riorganizzare i Comitati Etici
istituiti nel proprio territorio, attribuendo a ciascun Comitato una competenza
territoriale di una o pit province, in modo che sia rispettato il parametro di un
comitato per ogni milione di abitanti:

Tl decreto dell’08.02.2013, del Ministero della Salute recante misure relative al
criteri per la composizione ed il funzionamento dei Comitati Ctici;

11 Decreto dell’ Assessorato delle Salute, della Regione Siciliana, 0. 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 Ltici della
Regione;

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

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

La delibera n. 634/2022 del 27/05/2022 con la quale & stata sottoscrilta la
convenzione per lo svolgimento dello studio;

L'Emendamento 1 alla Convenzione per la conduzione dello studio clinico
prot. GSN000350 che modifica e sostituisce ’art. 6 * Remunerazione™. sub-
articolo 6.1 ¢ la correzione terzo comma della “Parte 1" di “A2” Oneri ¢
compensi appartenenti all’ Allegato A al fine di aggiornare i costi del Budget ;

Che il Direttore Amministrativo ¢ stato collocato in quiescenza




ALIENDA OSPEDALICR A UNIVERSITARIA

Sentito il parere favorevole del Direttore Sanitario cos; 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 ri petuti e traseritti

DELIBERA

Di procedere alla sottoscrizione dell’Emendamento n. 1 all, convenzione stipulata tra I’ Azienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico e per 'UO.C gi Gastmentemlogia e la Societa
Pharmaceutical Research Associates Italy S.r.. per la conduzione della sperimentazione
clinica dal titolo: “T RASFORM: sperimentazione adattiva di fase 2b/3, di 52 seltimane,
randomizzata, controllata con placebo, in doppio cieco su Setanaxib con una fase di cstensione
di 52 settimane in pazienti con colangite biliare primaria (CBP) e rigiditd epatica elevata.”.
PROT: GSN000350 - CODICE EUDRACT 2021-001810-13 Sperimentatore: Prof.ssa Vincenza
Calvaruso.

L*Addendum alla Convenzione ¢’ alle gato alla presente per farne parte integrante,

[l Direttore SAnftario Il Direttore Amministrativo
Dott. Gaetghno imo

Vacatio
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PUBBLICAZIONE

\_STcerﬂfica che la presente deliberazione, per gli effetti delfart. 53 comma 2 L.R. n. 30 del 03/11/1993, in
copia conforme alloriginale, & stata pubblicata in formato digitale all'albo informatico dell'Azienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico a decarrere dal giorno A8 O P2 e che nei 15 giomi
successivi:

|| non sono pervenute opposizion
\ ~  sono pervenute opposizioni d¢

Jhario Responsabile

( Notificata al Collegio Sindacale il

‘* DELIBERA NON SOGGETTA AL l ESTREMI RISCONTRO TUTORIO

' CONTROLLO !

7 Delibera non soggetta al controllo . ai sensi B Delibera trasmessa, ai sensi della L.R. n.
dellart. 4, comma 8 della L. n. 412/1991 e | 5/09, all Assessorato Regionale Salute in
divenuta : data prot. .

ESECUTIVA
| S| ATTESTA

| Decorso il termine (10 giorni dalla data di| Che I'Assessorato Regionale Salute, esaminata la
pubblicazione ai sens dell'art. 53, comma 6, LR. & presente deliberazione:

n. 30193 | O Ha pronunciato I'approvazione con atto prot.
_ , g i1 n. del come da
| Delibera non soggetta al controllo, ai sensl alleato =
dellart. 4 comma 8, della L. n. 412/1991 e} _ ¢ o
di ) Ha pronunciato | annullameanto con atto prot.
ivenuta:
| n. del come da
allegato
| IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA | Delibera divenuta esecutiva con decorrenza
del termine previsto dall'art. 16 della L.R. n.
\ Ai sensi dell'art. 5 ma 7, L.R. 30/93 i 5/09 dal
Il Funzionario Responsabile \
] Respeonsabile
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Confidentiz|

CONTRACT AMENDMENT #1

This CONTRACT AMENDMENT # 1
to the Clinical Investigation Agreement for the
Drugs (“Contract Amendment # 17), dated as of
the date of the last signature hereof (the
“Effective Date”), is by and betwecn:

Pharmaceutical Research Associates
Italy S.r.l. (hereinafter shortly referred (o as the
"CRO") with registered office in Via Borgogna, 8
20122 Milano, VAT code and tax ID No. 039 77
99 0963, represented by Gabriella T.aurora Senior
Director, Clinical Team Management acting as an
independent contractor for Calliditas
Therapeutics Suisse SA, located at Chemin des
Aulx 16, 1228 Plan-les-Ouates, Switzerland (the
“Sponsor”) and

The  University Hospital  Polyclinic
"Taolo Giaccone" (hercinafter referred (0 as
"Entity") based in Palermo, Via del Vespro 129,
TAX ID/VAT no. 05841790826, in person of the
Special Commissioner, Eng.  Alessandro
Caltagirone.

Hercinafter individually/
"the Party/the Parties”.

collectively

WITNESSETH:

WHEREAS, under the terms of g
certain Clinical Investigation Agrcement for the
Drugs, dated 27 May 2022 (the “Agreement™)
between and among the Parties, CRO retained
the Entity to perform the rescarch study entitled
“TRANSFORM: A 52-week, Randomized,
Placebo-controlled, Double-blind, Adaptive Phase
2b/3 Trial of Setanaxib with a 52-week Fxtension
Phase in Patients with Primary Biliary Cholangitis
(PBC) and Elevated Liver Stiffhess” (the “Trial™)
bearing  Protocol  number GSN000350,

Revised March 2018 Page 1 of 11

Revisionato a marzo 2016

EMENDAMENTO N, 1 ALLA
CONVENZIONE

[T PRESENTE EMENDAMENTO N. 1
ALLA CONVENZIONE (“Emendamento n. 1
alla Convenzione™), datato dall’ultima firma
(*Data di entrata in vigore”), & stipulato da e tra:

Pharmaceutical Research Associates
Italy S.r.l. (di seguito per brevitd “CRO”) con sede
legale in Via Borgogna, 8 — 20122 Milano PI e
C.F. n. 039 77 99 0963, nella persona Gabriella
Laurora  Senior Director,  Clinical  Team
Management agente in qualith di contraente
indipendente per Calliditas Therapeutics Suisse
SA, con sede in Chemin des Aulx 16, 1228 Plan-
les-Ouates, Svizzera (“Promotore”) e

L’Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico “Paolo Giaccone” (di seguito per
brevita “Ente™) con sede in Palermo, Via del Vespro

129, C. F./P.1. 05841790826, nella persona del
Commissario straordinario, Ing.  Alessandro
Caltagirone.

Di seguito per brevita denominati/c
singolarmente;’collettivamcnte “la  Parte/le
Parti”.

DATO ATTO CHE:

PREMESSO CHE, in conformita aj
termini di una determinata Convenzione per
Sperimentazione clinica, datata 27 Maggio 2022,
¢ successivi emendamenti (“Convenzione”) tra
le Parti, CRO ha confermato all’Ente e allo
Sperimentatore I'incarico di conduzione dello
studio di ricerca intitolato “TRANSFORM:
sperimentazione adattiva dj fasc 2b/3, di 52
settimane, randomizzata, controllata con placebo, in
doppio cieco su Setanaxib con una fase di
estensione di 52 settimane in pazienti con colangjte

Pagina 1di 11
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The University Hospital Polyclinic *Paulo Giaccone”, Vincenza Calvaruso

sponsored by Calliditas Therapeutics Suisse SA
(the “Sponsor™), as more particularly described
in the Agreement; and

WHEREAS, the Parties hereto have
entered into certain additional agreements with
respect to modification of the Agreement, and
which they desire to memorialize in this
Contract Amendment # 1:

NOW, THEREFORE, in consideration
of the premises and of the following mutual
promises, covenants and conditions hereinafter
set forth, the parties hereto agree as follows:

1. Budget. To account for changes to
the services and costs under the
Agreement caused by the Protocol
Amendment 3, the Partics agree that
the budget grid attached to “Part Tol

«A2 — Costs and Payments” of
«Annecx A - Budget amnexed 1o
inancial  agreement” of  the

Agreement is herchy stricken and
replaced by the revised budget grid
attached hereto as Annex A-l,
effcctive as of the date of the
regulatory approval of the Protocol
Amendment 3.

2. The Parties agree to correct the
Agreement’s Article 6
“Remuneration” the sub-article 6.1 in
order to update the Budget costs as
follows:

“6.| The remuneration agreed for
each eligible, assessable patient
whose treatment has been completed
according to the Protocol and for

Revised March 2016

Page 2 of 11 Revisionato a marzo 2018

GSNO00350

biliare primaria (CBP) € rigidita epatica elevata”
(“Sperimentazione”) con il numero di Protocollo
(GSN000350, sponsorizzato  da Calliditas
Therapeutics Suisse SA (“Sponsor’”), descritto pit
dettagliatamente nella Convenzione; €

PREMESSO CHE, le Parti dcl presente
hanno stipulato determinati accordi aggiuntivi

per quanto concerne Ja. modifica della
Convenzione, che desiderano registrar¢ per
iscritto in questo [mendamento n. | alla

Convenzione;

ORA, PERTANTO, in considerazione
delle premesse ¢ delle pattuizioni, degli impegni
¢ delle condizioni reciproci ivi contenuti, le parti
convengono quanto segue:

1. Budget / Programma dei
pagamenti. Per tenere conto delle
modifiche ai servizi ¢ ai costi in base
alla Convenzione risultanti
dall’Emendamento 3 al Protocollo, le
parti convengono che il budget
allegato alla “Parte 17 dell’ Annessa
“A2 - Oneri ¢ compensi” dall’
“Allegato A - Budget allegato alla
Convenzione Economica” al
Contratto & con il presente cancellalo
e sostituito dal budget rivisto,
allegato al presente documento come
Appendice A-1, valido a partire dalla
data di approvazione del Comitato
Etico sul Protocollo 3.

2. T.e Parti si impegnano a COITCEZErIT
I'Articolo 6 “Remunerazione” del
Contratto, sub-articolo 6.1 al fine di
aggiornare i costi di Budget come
scgue:

“6.1 1l corrispettivo pattuito per
paziente eleggibile. valutabile e
completato secondo il Protocollo ¢
per il quale ¢  stata compilata

Pagina 2 di 11
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whom the related CRF/cCRE has
been duly compi led, including all the
costs incurrcd by the Entity in
execution of this Trial and the costs
to cover all the related activities, is €
7.517.07 + VAT (if applicable) per
patient in the MAIN PART and €
4.882,19 + VAT (if applicablc) per
patient in the EXTENSION PIIASE
s specified in more detail in the
Budget annexed in Annex A, Part1.”

» The Parties agree to correct the third
paragraph under “Part 17 of “A2 _
Costs and Payments” belonging to
Agreement’s “Annex A — Budget
Annexed to financial Agreement” in
order to update the Budget costs as
follows:

“Gross payment per patient included
in the study: € 7.517,07 + VAT (if
applicable) for patient in MAIN
PART and € 4.882,19 + VAT (if
applicable) in EXTENSION
PHASE”,

- Ratification  of  Balance of
Agreement. In al| other respects, the
terms of the Agreement are herechy
ratified and affirmed by each of the
parties hereto.

. Headings. The headings in this
Contract Amendment # | are for
convenience of reference only and
shall not affect its interpretation.

validamente la relativa CRF/cCRF,
comprensivo  di  tutte ¢ spese
sostenute dall'Ente per I'esecuzione
della presente Sperimentazione e dei
costi a compensazione di tutie le
attivita ad essa collegate, & pari a €
7.517,07 + IVA (se applicabile) per
pazientc nella PARTE PRINCIPALFE
e € 4.882,19 + IVA (se applicahile)
nella fase di ESTENSIONE come
meglio dettagliato nel Budget qui
allegato (Allegato "A" parte 1),

3. Le Parti convengono di correggere il

terzo comma della “Parte 1* dj “A2 —
Oneri ¢ compensi” appartenenti
“all'Allegato A del Contratto —
Budget allegato alla Convenzionc
Economica” al fine dj aggiornare i
costi del Budget come segue:

“Compenso lordo a paziente incluso
nello studio: € 7.517,07 + [VA (se
applicabile)  per paziente nella
PARTE PRINCIPALE ¢ € 4.882.19 +
IVA (se applicabile) nella fase dj
ESTENSIONE”.

- Ratifica della restante parte della

Convenzione.  Per turt gli altri
aspetti, i termini della Convenzione
Sono con il presente ratificati e
confermati da ciascuna delle parti del
presente.

. Titeli, I titoli del presente

Emendamento n. 1 alla Convenzione
sono forniti solo per praticita di
riferimento e non ne influenzeranno
’interpretazione.

Eevised March'2016 Page 3 of 11 Revisionata a marzo 2016 Pagina 3 di 11
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IN WITNESS WHEREOT, the Parties hereto,
each by a duly authorized representative, have
executed this Contract Amendment #1 on the
date(s) indicated below, but effective for all
purposes as of the Effective date first written
above.

For the CRO / Per 1a CRO

faltioh (]
Tfforizzata

E?)Ir?lec;c cognome: FERM| HHM Y _V_[ (/e

Title/Titolo: _‘)Qf‘CTﬁR C(JN i QP_I
(LA 2

By/Firma:
Authorized Signature/ TFirma

Date/Data:

For the Entity / Per I’'Ente

By/Firma:
Authorized S1¥

o/4nlorizzata
Name/

Nome e cognome: Ingegnerc Alessandro
Caltagirone

Title/Titolo: Special Commissioner /
Comissario Straordinario

Date/Data: /1_2 - O~ Z QZE

Revised March 2016 Page 4 of 11

Revisionato a marzo 2016

GSNO0D350

A CONFERMA DI QUANTO PRECEDE, le
Parti del presente, ciascuna per il tramite di un
rappresentante debitamente autorizzalo, hanno
cseguito questo  Emendamento  n. 1 alla
Convenzione a partire dalla prima data
suindicata.

|

For Acknowledgment / Per presa visione

\ -
By/Firma: HS \,.,L_.*; - (’_&_‘.c,«.vu

Name/
Nome e cognome; Vincenza Calvaruso

Title/Titolo: Principal Investigator /
Sperimentatore Principale

Dutelatn: Ac~09* 202

Pagina 4 di 11
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PRAHEALTHSCIENCES

Qnﬁdenlial Ttaly/Itelia / Contract Amendment #1 / Emendamento N. 1 alla Cunvenzione
The University Hospital Polyelinic “Paolo Giaccone”, Vincenza Calvaruso

GSNO00350

Invoiceahle Procedures and Other Direct sclected |Overhead at

TotalCast |Consilerations

Costs Cost LR
subject will be raimbursed for reasonable travel exoenses IncUrrec
a5 a result of parlicipating in tae study. For sites not conbs actad with
o < 1 ik v 4
Sunjoct Travel Reimbursement (per wisit) 40.00| 0,00 40.0¢ external vendor, Subject Trave! Reimaursemay wilfor pald for

actual travel Losts up to te per visic amount shown upen provision
of recsipts and a delalled imaice. IF siles have contracted with
external vendo-, sunjecs will be ~eimAuirsed via the vendar.

Transent Clastoaraphy {Fibroscan), Liver iiffness Tavocealle IF nat SOKC at Screening, =0T and Follow-up a5

24G.00) .00 24100

|Measurernent i required by Frotece! .
MRE, Lver & Solean Siftness Moasurement 577.00 .00 =77.00| Tnvoiceahle at Prosocol-requirad timepuints as performed.

Central Lab: Glood Draw incl, Lver Hinchemistoy,

CLF Score, PRO-C3, U3M, hsCR? and oM, Tatal Bile

Acids, C4, FOFLS, FGF21, Autea atibodles, Viral
<erology, Serum Pregnancy Test Fematalogy 2nd 30.00 0.00] 30.00
Biechemisoy, TSHane fraa T4 (as applicadle, FK
Bomarke” and PINA Sampiing (2s applicable) and
ML score =
Tentral Lab: tirine Collection for Lirine Drug Screen
and Urinalysis
Cental Lan: Buod and Urine <omphe Handling 2nd
Shipment

Invuiceakle mar repeat o unscheduled testing as recuired for safety
raasons or bechnical issues wilh 52 nples.

Tnyoiceable tor rapeat or anschaduled tosting as neaded for
adritional salety assessments,
Invoiceahle for repeat or unscheduled Lesting as naeded for
addilicnz! safety Assessiments. .

Invoiceatle for patients of child-bearing patental at Protocol-
requir ed timenoints, gy performed.
Tneluse of all Bed Fess, CT Culdance, Anesthesia and 3opsy
Samgle Handling, Preparation and Shipment ta Central Lab.
Optional Liver #opsy 2,115,004 0.00) 2,118, 00| Tnvolcesble at acal costs vy Lo the amount Indicaled at Visit 10,
Week 52 only for patients with a yualifying Sasaling liver biopsy, if
consented, an provision of 2 detalled Invoice.

6.00) .00 .00

30.00 0.00 30.0¢

Local 1ak: Usine Fregnanry Test B.O0) 0.0u 8,00}

Archival Biopsy Sample Handling, Proparzlion and

Sl 1L Lo Cantral 1 abs 52.00) [1.00) 92,00 Invoiceakle 28 requirec.

Teniccabie at Visit 10, Week 52 only for patienis who conbnue to

= . £ axi . | .

aarmacy Cispensing, Setanaxib 35.00) 0.00 35.00 tension Phase.
Estimatad MNo.

Invoiceahle Site A istrative Fees Unit Cost of
Decurrences

Site Start up Cosls =] 1,495 .00 1

Sharnacy Start-up Costs, including SV | 6500 1

archiing/Document Staage A0 1

'Study lose out Fez 150.00) 1
Monitu:ing Visitfee 0. sl |
1P recelpt 50,00 per QCCumencs

; Destraction Fes Ss.g per oCsuUnence
y | &7.00] per SAE

rRA will pay tor subjecs who fail W
Screening nascd on a pre-determined flat
for equal to the Srreening islt 1 visit tozal
per number of subjects randomized {3
Sooeen TAllures par 1 Randomized
Subject) up 0 a maximuin of 3 Screan
Failuras, Site will be reimbursed for
Serezning Failure(s) sulbjects who fall after Screening Vislt 2 a5
2 flat fee equal to the combined Screening
Vieit 1 and 2 visil mtals. Screening Visit 2
failures will contributs to the overall
Gereen Failure ratio and cap detailed
above, Sites must sUDmil 2 detailed Invuice
in arder o be reimbursed for Screen
Failures.

Unschaduled Visits will be naid per
completed proredure at Uwe at the -ates
sar forth 11 the Exhibit & Budgel upon
recaipt of a demiled invoice, and are
limited Lo the tellowing assessments:
Central lab Slood Draw, Central L20 Urine

|inscheduled Visit{g) Cullection, Central Lab Blood and Lrine
«ample Handling and hipment, Advese
Evernts and Concom tant Medications,
< ubject Treve reimbursermant, Physician’'s
Fee, Study Coordinator €8 and Data Entry!
Fae may 2150 ba Invoived for unscheduled
Visis.

3 Sciesn Falures par 1 Randomized

Maimum Munber of sereening Failures <l Lapped at 3 Sercen Failures
5 uhject, 2ppe Serces

Revised March 2016 PageBof 11 Revisionato a marzo 2016 Paginz 8 di 11
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