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DELIBERA DEL DIRETTORE GENERALE

91

Delibera n.

OGGETTO: autorizzazione Studio Osservazionale “A Prospective evaluation of
natRiuretic pEptide based reFerral of CHF patiEnts in pRimary care - PREFER.
Prot.Prot.CLCZ696B3402"- Dr Giuseppe Nicodemo Bombardieri

STRUTTURA PROPONENTE: Segreteria Aziendale Comitato Etico Regionale -
Area Centro - Data di presentazione della proposta 23 novembre 2017

In data ?S 01,2017 nella Sede Le

LG, el!] , gale
dell’ASP, sita in Crotone via Mario Nicoletta Centro Direzionale “II Granaio”, il
Direttore Generale Dr. Sergio ARENA, adotta la seguente delibera sulla base della
proposta di seguito riportata.

Su conforme proposta del responsabile del procedimento designato nonché della
espressa dichiarazione di regolarita e legittimitd e di conformita dell'atto alla
normativa vigente resa dal Referente Aziendale del Comitato Etico Regionale

PREMESSO che con Delibera del Commissario Straordinario n.79 del 01/3/2016 &
stato preso atto del DPGR-CA n.2 del 13 gennaio 2014 “Adempimenti D.L. 13
settembre 2012 n.158, convertito, con modificazioni, dalla Legge 8 novembre
2012, n.189: Riorganizzazione Comitati Etici”;

PRESO ATTO che, in adempimento al DPGR-CA n.2/2014 il Comitato Etico
Regionale - Sezione Area Centro, con ubicazione presso I’Azienda Ospedaliero-
Universitaria “Mater Domini” di Catanzaro comprende, tra le altre, anche I’ASP di
Crotone;

VISTA la richiesta inoltrata dalla OPIS s.r.l., in nome proprio e per conto di
NOVARTIS FARMA S.p.a., volta ad ottenere I'autorizzazione alla conduzione di uno
studio multicentrico, internazionale a ridotto livello interventistico senza farmaco
dal titolo “A Prospective evaluation of natRiuretic pEptide based reFerral of CHF
patiEnts in pRimary care — PREFER. Prot.Prot.CLCZ696B3402";

CONSIDERATO CHE lo studio sara condotto presso lo studio di Medicina Generale
di Cir6 Marina del Dr Giuseppe Nicodemo Bombardieri, sperimentatore principale;

VISTA la bozza di convenzione economica redatta da OPIS s.r.l., in nome proprio
e per conto di NOVARTIS FARMA S.p.a., che allegata alla presente delibera ne
costituisce parte integrante e sostanziale;

VISTA la copia del verbale della riunione del Comitato Etico Regionale Area Centro
del 21 settembre 2017, Registro protocollo n.193, ricevuta in data 06/11/2017,
che viene allegata alla presente delibera e ne costituisce parte integrante e
sostanziale;

PRESO ATTO che il Comitato Etico Regionale Area Centro per questo studio ha
espresso parere favorevole;




CONSIDERATO che non sono previsti oneri per I’Azienda
PROPONE
per quanto in narrativa che qui si intende integralmente ripetuto e confermato di:
PRENDERE ATTO del parere favorevole espresso dal Comitato Etico Regionale
Area Centro nella seduta del 21 settembre 2017, Registro protocolio n.193,
ricevuta in data 06/11/2017, che viene allegata alla presente delibera e ne
costituisce parte integrante e sostanziale;
AUTORIZZARE il Dr Giuseppe Nicodemo Bombardieri, studio di Medicina Generale
di Cird Marina, nel rispetto di quanto previsto dalla normativa vigente, a
partecipare, in qualita di Sperimentatore Principale allo studio multicentrico,
internazionale a ridotto livello interventistico senza farmaco dal titolo “A
Prospective evaluation of natRiuretic pEptide based reFerral of CHF patiEnts in
pRimary care - PREFER. Prot.Prot.CLCZ696B3402";
APPROVARE la bozza di convenzione redatta da OPIS s.r.l., in nome proprio e per
conto di NOVARTIS FARMA S.p.a., che allegata alla presente delibera ne
costituisce parte integrante e sostanziale;
PROCEDERE successivamente alla sottoscrizione della convenzione tra la
NOVARTIS FARMA S.p.a. e I’'Azienda Sanitaria Provinciale di Crotone nelle persone
del Direttore Generale Dr Sergio Arena e del Responsabile Principale dello Studio
Dr Giuseppe Nicodemo Bombardieri;
STABILIRE sin d‘ora, che le somme direttamente versate all’azienda a copertura
dell'impegno della struttura saranno cosi ripartite come da delibera n.195 del 14
dicembre 2010:
e 60%, comprensivo degli oneri a carico dell’Azienda, allo sperimentatore e
alla sua équipe;
10% all’'Unitd Operativa presso la quale viene svolta [attivita di
sperimentazione/studio osservazionale. Tale somma sara utilizzata per
I'acquisto di attrezzature sanitarie ovvero per l‘organizzazione di congressi
e corsi di aggiornamento per il personale;
10% all’Azienda Sanitaria Provinciale di Crotone;
10% alla Segreteria Aziendale del Comitato Etico (delibera n.79/2016);
5% alla Farmacia Ospedaliera e/o Territoriale da destinare come compenso
per il personale dipendente coinvolto nella gestione e monitoraggio dei
farmaci ovvero per l'acquisto di attrezzature da destinare all’attivita
farmaceutica. Nel caso lo studio non preveda I’'uso di farmaci questa quota
andra ad incrementare la quota del 60% destinata allo sperimentato ed alla
sua equipe;
e 5% destinato al fondo di perequazione previsto nell'ambito dei fondi
dell’attivita libero professionale.
TRASMETTERE, per i rispettivi adempimenti di competenza, copia del presente
atto a:
»Ufficio Segreteria Generale;
»Comitato Etico Regione Calabria Sezione Area Centro - A.0.U. Mater
Domini, via Tommaso Campanella n.115 Catanzaro;
»OPIS s.r.l., Via Matteotti n.10, 20832 Desio (MB);
»Dr Giuseppe Nicodemo Bombardieri, Studio di Medicina Generale, Via
Scalaretto, 40 - 88811 Cird Marina (KR);
»Direttore Distretto Sanitario Unico Aziendale;
»Ufficio Gestione Risorse Economiche e Finanziarie.
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Con il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario

IL DIRETTORE GENERALE
Vista la proposta di deliberazione che precede e che s'intende qui di seguito
integralmente riportata e trascritta.
Visti i pareri favorevoli espressi dal Direttore Amministrativo e dal Direttore
Sanitario.
Ritenuto di condividerne il contenuto.

DELIBERA

di approvare la superiore proposta che qui s'intende integralmente riportata
e trascritta per come sopra formulata dal Direttore della struttura
proponente.

Il Direttore Amministrativo Il Direttore Sanitario

Dott. G/iTj;e FICO W‘mo TALERICO

Il Direttore Generale

r Sergi®\ ARENA
LT
A

UFFICIO AFFARI GENERALI
SEGRETERIA GENERALE

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente delibera € stata pubblicata nelle forme di legge

all’‘Albo pretorio dell’Azienda in data 2 0 MG-ZOW con protocollo
n._127
Il Responsabile del procedimento
.................... Il Diretgore U.O. Ufficio
/ Affari §enerali e Legali

Dr.ssaNAnna G{ordano
>
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CONTRATTO PER SPERIMENTAZIONE CLINICA

Tra

L'/Azienda Sanitaria Provinciale di Crotone (qui di seguito per brevita [Fonnathto Tipo di carattere:

Grassetto

denominata “Azienda”), Codice Fiscale e Partita IVA 01997410798 con ——---{ Eliminato: ......_...,

"“Elimil‘laﬁﬁ

__K__J g__J_J

sede in Crotone, via M. Nicoletta, 88900, nella persona del ........... _.-{Eliminato:
Prof./Dott. ..................., come tale munito di idonei poteri
e

NOVARTIS FARMA S.p.A. (qui di seguito per brevita indicata come

“Societa”), con sede legale in Origgio (VA), Largo Umberto Boccioni n.1, -

Codice Fiscale N. 07195130153, Partita IVA e Reg. Imprese Va N.

02385200122, REA 252021, nelle persone dei suoi Procuratori Dott.

Giuseppe Maiocchi e Dott. Virginio Oldani, come tali muniti di idonei poteri

di seguito singolarmente/collettivamente “la parte/le parti”

Premesso che

- la Societa, affiliata di Novartis Pharma Services AG, in qualita di
promotrice degli studi clinici a livello internazionale nel gruppo
Novartis (in seguito “Promotore”), & stata delegata dal Promotore e
ha ricevuto lincarico di svolgere, le attivita e i servizi finalizzati alla
realizzazione degli studi clinici internazionali nel territorio italiano (di
seguito “le attivitd”), conformemente alla regolamentazione
applicabile; tali attivita vengono svolte a livello locale, anche in nome e
per conto del Promotore, ove previsto dallo studio specifico;

- in virtl di quanto precede, la Societa & stata incaricata di eseguire le
attivita volte alla realizzazione nel territorio italiano dello studio clinico

internazionale denominato “A Prospective evaluation of natRiuretic
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pEptide based reFerral of CHF patiEnts in pRimary care - PREFER”
(di seguito per brevita “Sperimentazione”) avente ad oggetto il
Protocollo CLCZ696B3402 Codice Identificativo EudraCT 2016-
000473-20 (di seguito “Protocollo”), presso gli ambulatori del Medico
di Medicina Generale della ASP di Crotone, dette attivita sono tutte
quelle funzionali alla realizzazione della Sperimentazione, parte delle
quali vengono sub-affidate alla CRO come specificato al paragrafo

successivo;

- la Societa ha autonomamente disciplinato con la Contract Research

Organization OPIS s.r.l. (in seguito “CRO") la realizzazione di attivita
connesse alla conduzione della Sperimentazione. Dette attivitad sono
dettagliate nelia lettera di affidamento dei servizi dalla Societa alla
CRO, che & stata parimenti nominata dalla Societa quale responsabile
del trattamento dei dati personali ai sensi dell'articolo 29 del D.Lgs.
196/2003;

Fambulatorio del Medico di Medicina Generale della ASP di Crotone,
pur essendo dotati di strutture ed apparecchiature idonee
allesecuzione della Sperimentazione, conformemente a quanto
previsto dal D. Lgs. 211/03 (D.M. 15/7/1997), tuttavia non dispone
dellapparecchiatura meglio definita all'art. 10, necessaria per
I'effettuazione della Sperimentazione;

il Comitato Etico di riferimento per I'Azienda ha espresso il proprio
parere favorevole alla Sperimentazione, in conformita al D.Lgs n. 211

del 24.06.2003 e alle altre norme vigenti in materia, nella seduta del

aney
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- la Societd ha stipulato idonea assicurazione a copertura delle
responsabilita civili derivante dall'esecuzione della Sperimentazione, in
conformita alla normativa vigente;

Tutto cid premesso,

si conviene e si stipula quanto segue
Art. 1 — Premesse e allegati

Le premesse e gli allegati fanno parte integrante del presente contratto.

Art. 2 Referenti della Sperimentazione
L'Azienda autorizza, ai sensi di Legge, il Dott. Bombardiere a condurre la
Sperimentazione presso 'Ambulatorio di Medicina Generale — Distretto di
Cird Marina in via Scarlaretto, 40, Cird Marina.
Gli obblighi e le responsabilitd previste nel presente contratto per il
Responsabile della Sperimentazione, saranno applicabili anche ad
eventuali nuovi Responsabili della Sperimentazione che venissero
nominati in sostituzione di quelio previsto nel presente contratto.
il Responsabile della Sperimentazione sara coadiuvato, nell'esecuzione
della Sperimentazione, dal personale medico strutturato o non strutturato
(d'ora in avanti denominati “Sperimentatori”) che al riguardo abbia dato la
propria disponibilita, come da espressa dichiarazione scritta agli atti
dell'Azienda.
La Societd nomina la Dott.ssa Agnese Garavaglia quale responsabile
scientifico della ricerca e referente medico, il quale potra avere contatti
con gli Sperimentatori e sara rappresentato dal monitor designato dalla

Societa per la Sperimentazione.

Versione del 24.07.2017 3/20



L'Azienda accetta le visite di monitoraggio e di auditing che saranno
eseguite presso il suddetto Ambulatorio di Medicina Generale a parte del
personale del Promotore, della Societd o di societd terza da questi
incaricata al fine di verificare il corretto andamento della Sperimentazione.
Art. 3 - Durata della Sperimentazione

L'inizio della Sperimentazione in questo Centro & previsto per giugno
2017, il completamento della Sperimentazione & indicativamente previsto
per giugno 2019.

Art. 4 — Conduzione della Sperimentazione
La Sperimentazione dovra essere condotta nel pili scrupoloso rispetto del
Protocollo e di ogni suo eventuale Emendamento, visionato ed accettato
dal Responsabile della Sperimentazione, approvato dal Comitato Etico di
riferimento per I'Azienda ed in conformita a tutte le normative nazionali e
comunitarie applicabili alle sperimentazioni cliniche ed ai principi etici e
deontologici che ispirano I'attivita medica.
La Sperimentazione sara, altresi, condotta in conformita alla
Dichiarazione di Helsinki, alle GCP e ICH ed alle procedure descritte nel
Protocollo e nei documenti specifici della Sperimentazione.
Con la sottoscrizione del presente contratto, 'Azienda ed il Responsabile
della Sperimentazione dichiarano di conoscere e di impegnarsi ad
eseguire le attivita inerenti la Sperimentazione conformemente alla
regolamentazione sopra richiamata.
L'Azienda e il Responsabile della Sperimentazione si impegnano a rendere
disponibili tempestivamente alla Societa le informazioni relative ad una

eventuale radiazione dall’Albo del Responsabile della Sperimentazione nel
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corso dello svolgimento della stessa, alla luce delle previsioni della sezione
306 (a) o (b) del “Federal Food, Drug and Cosmetic Act”.
L'Azienda e il Responsabile della Sperimentazione dichiarano che non
sussiste conflitto di interessi tra le Parti che possa pregiudicare lo
svolgimento della Sperimentazione o le attivita previste nel presente
contratto. L'Azienda e il Responsabile della Sperimentazione dichiarano
inoltre che provvederanno ad informare tempestivamente la Societa nel
caso in cui qualsiasi conflitto di interessi possa emergere durante lo
svolgimento della Sperimentazione; al contempo dichiarano che le attivita
previste nel presente contratto non comportano alcuna violazione di
impegni assunti con soggetti terzi.

Art. 5 - Consenso del soggetto coinvolto nella Sperimentazione
Il Responsabile della Sperimentazione, prima di iniziare 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.L.gs 196/03.

Art. 6 -Materiali di consumo

La Societa fornira al’Azienda il materiale di consumo necessario per la
corretta esecuzione della Sperimentazione. Rientrano tra il materiale di
consumo i beni quali termometri, batterie, misuratori di glicemia, misuratori
di pressione, bilance, siringhe, sacche per infusione, dipstick, test di
gravidanza, lacci emostatici, contenitori di rifiuti, guanti, cerotti, aghi con
camicia per la provetta, salviette disinfettabili etc ...

Il Protocollo non prevede alcun trattamento farmacologico.
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Art. 7 - Corrispettivi
7.1 In relazione all'attivita oggetto del presente contratto, che prevede un
numero minimo di 4 (quattro) pazienti, la Societa si impegna a riconoscere
allAzienda l'importo di € 900,00 (euro novecento/00) + I.V.A. per ogni
paziente che abbia completato l'intero ciclo di visite previste dal Protocollo.
L'importo per singolo paziente che non abbia completato l'intero ciclo di
visite sara determinato in base al numero di visite effettuate, ovvero:
- Visita 1 basale: € 400,00 + |.V.A.
- Visita 2 successiva al referral: € 150,00 + L.V.A.
- Visita 3 finale: € 350,00 + |.V.A.
Gli importi di cui sopra comprendono lo svolgimento di tutte le attivita
necessarie alla conduzione della Sperimentazione, cosi come previsto dal
Protocollo, fino al completamento di tutte le schede raccolta dati per i
pazienti inclusi nella Sperimentazione.
La finalizzazione del presente contratto assolve I'obbligo della Societa di
non gravare sulla finanza pubblica come stabilito dal D.Lgs 211/2003, in
quanto gli importi riportati coprono tutte le prestazioni effettuate nell’'ambito
dello studio clinico in oggetto presso I'Azienda in cui si svoige la
Sperimentazione.
La Societa non & responsabile dei costi sostenuti nel caso in cui attivita
previste dalla Sperimentazione vengano effettuate presso altre strutture a
meno che gli stessi siano stati precedentemente concordati e
regolamentati da specifico incarico.
Si precisa sin d'ora che al fine di garantire lo svolgimento della

Sperimentazione con diligenza, il Responsabile della Sperimentazione resi
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impegnan a compilare la Scheda Raccolta Dati (CRF) entro 5 giorni dopo
l'effettuazione di ciascuna visita ai pazienti in studio e a risolvere le
richieste di chiarimento (queries) generate dal Data Management entro 5
giorni dal ricevimento delle stesse. Tali tempistiche possono essere ridotte
in caso di analisi intermedie (ad es. ad interim) o chiusura del database di
studio o per altre esigenze specifiche dello studio che saranno comunicate
dal personale della Societa.

7.2 Resta inteso che I'’Azienda non ricevera alcun importo per pazienti non
valutabili, a causa di inosservanza del Protocollo o di violazione delle GCP,
e/o delle ICH e/o di leggi applicabili e/o nei documenti specifici della
Sperimentazione.

Qualora durante [I'esecuzione della Sperimentazione si rendessero
necessarie, a giudizio dello Sperimentatore e a garanzia del paziente,
indagini e/o procedure non previste dal Protocollo di studio e
opportunamente documentate, si conviene che la Societd rimborsera
integraimente all'Azienda i relativi importi.

7.3 Nellipotesi in cui nel corso dello svolgimento della Sperimentazione si
verifichi la necessita di un maggiore supporto agli Sperimentatori rispetto a
quello previsto nel presente contratto - ad esempio a mero titolo
esemplificativo e non esaustivo, in conseguenza di un maggiore
arruolamento di pazienti richiesto dalla Societa - il presente contratto potra
essere soggetto ad integrazione con I'Azienda, in ragione della maggiore

operativita richiesta.
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Art. 8 — Modalita di fatturazione e di pagamento

Gli importi di cui al precedente articolo 7 verranno corrisposti allAzienda
alla scadenza di 80 giorni fine mese data fattura. L’Azienda provvedera a
fatturare con cadenza semestrale quanto maturato nel periodo di
riferimento. Le fatture dovranno essere intestate a Novartis Farma S.p.A.,
Largo Umberto Boccioni n. 1, 21040 Origgio (VA), Codice Fiscale
07195130153, Partita IVA 02385200122, dovranno essere inviate
preferibiimente via posta elettronica in formato pdf all'indirizzo
cofo.phitor@novartis.com e dovranno riportare il numero d'ordine
preventivamente comunicato dalla Societd. Alternativamente potranno
essere inviate in formato cartaceo allindirizzo Novartis Farma S.p.A,,
Largo Umberto Boccioni n. 1, 21040 Origgio (VA), Attenzione della
Contabilita Fornitori @ dovranno anche in questo caso riportare il numero
d'ordine preventivamente comunicato dalla Societa.
La Societa provvedera a fornire con congruo anticipo Findicazione degli
importi che risultano maturati dallAzienda. L'eventuale quota a saldo
maturata al termine della Sperimentazione, verra corrisposta al momento
della completa raccolta dei dati e risoluzione di eventuali chiarimenti
relativi ai dati stessi.
La Societa provvedera a saldare la fattura emessa dall'Azienda mediante
bonifico bancario utilizzando i seguenti riferimenti:

e IBAN: ................

s Banca d’'appoggio: ....................

e Beneficiario: ....................

L'Azienda provvedera a comunicare tempestivamente alla Societa
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eventuali variazioni dei dati di cui sopra.
Art. 9 — Copertura assicurativa

La Societa dichiara di aver stipulato, in conformita della normativa vigente,
idonea polizza assicurativa - come riportato in premessa - a copertura
delle responsabilita civili gravanti sul Promotore della Sperimentazione. La
Societa solleva inoltre I'Azienda ed il personale da essa dipendente dalle
responsabilita connesse alla Sperimentazione, nei termini di cui allart.
5.8.1 del Decreto Ministeriale 15.07.1997 (G.U. n. 162 del 18.08.1997) e
dallart. 3 del Decreto Legislativo n. 211 del 24.06.2003 (G.U. n. 184 del
09.08.2003) e comunque dalla normativa vigente. |

Art. 10 — Comodato d’'uso gratuito
10.1 Come indicato nelle premesse, ai fini dellesecuzione della
Sperimentazione e per tutta la durata della stessa, la Societa concede in
comodato gratuito all’Azienda, che con la sottoscrizione del presente
contratto accetta, la seguente apparecchiaturalbene (con relativa
documentabilita della consegna e del ritiro):

a) N. 1 device per la rilevazione del NT-proBNP (COBAS) ad ognuno
dei Responsabili della sperimentazione, di cui di seguito la
descrizione:

Costruttore
Modello
Valore commerciale
b) Qualora il Protocollo di studio preveda attivita da completare
attraverso una linea telefonica, ed il centro non disponga di una

linea telefonica adeguata, la Societa provvedera all'installazione di
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una linea telefonica analogica. Tale linea dovra essere utilizzata
solo ed esclusivamente per adempiere alle attivita Protocollo
specifiche (es. trasmissione records elettronici,
trasmissione/ricevimento fax) e verra chiusa al termine delio
studio. Tutti i costi relativi alla linea telefonica saranno a carico
della Societa.

(di seguito singolarmente e/o collettivamente « Apparecchiatura »).

L'Apparecchiatura rechera un’etichetta con la dicitura; “concessa in

comodato d'uso da Novartis Farma S.p.A.".

10.2 L'Azienda si impegna a verificare, prima dell'uso, [lidoneita
dell'’Apparecchiatura per le necessita della Sperimentazione.

10.3 L'Azienda si obbliga a custodire e conservare 'Apparecchiatura, con
ogni diligenza e a servirsene appropriatamente per 'uso cui & destinata,
in conformita alle norme vigenti ed ai regolamenti interni, sollevando la
Societa da ogni responsabilita in tal senso. L'Apparecchiatura dovra, in
ogni caso, essere impiegata esclusivamente dal personale
espressamente autorizzato dell'Azienda, per i soli scopi e per le sole
finalitd della Sperimentazione, escludendo quindi qualsiasi altra forma di
utilizzo, per la quale I'Azienda e i propri collaboratori verranno ritenuti
responsabili.

10.4 L'Azienda si impegna a non trasferire I'Apparecchiatura presso altra
sede, senza il preventivo consenso scritto della Societd e si obbliga,
altresi, a non cederla né a trasferirla a terzi, né a titolo gratuito, né a titolo

oneroso e neppure temporaneamente.
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10.5 Le spese di trasporto e di installazione, nonché di eventuale
manutenzione saranno a carico della Societa.

10.6 Al termine della Sperimentazione per qualsiasi causa, la Societa
provvedera al ritiro dell Apparecchiatura, la quale dovra essere restituita
nelle stesse condizioni in cui si trovava al momento della consegna, salvo
il normale deterioramento dovuto aif'uso o il suo perimento dovuto a caso
fortuito non imputabile all'Azienda.

10.7 In caso di sottrazione o perdita dellApparecchiatura, I'Azienda
provvedera, entro 48 ore dall'evento, alla presentazione di formale
denuncia alla competente pubblica autoritd con comunicazione
dellaccaduto alla Societa nello stesso termine. In tutti gli altri casi di
perdita, danneggiamento o distruzione, [I'Azienda dovra darne
comunicazione alla Societd entro 3 (tre) giorni lavorativi dall'evento.
L'eventuale utilizzo fraudolento o comunque non autorizzato
dellApparecchiatura dovra essere segnalato immediatamente alla Societa,
fornendo ogni indicazione utile in merito.

10.8 Resta inteso che, ove nel corso della Sperimentazione dovesse
risultare necessaria, ai fini dellesecuzione della stessa, ulteriore
apparecchiatura e/o strumentazione rispetto a quella sopra definita, previa
richiesta scritta da parte deilAzienda, tale apparecchiatura el/o
strumentazione potra essere concessa in comodato all’Azienda e
s'intendera disciplinata dal presente contratto, qualora ricorrano le
condizioni previste dalla Societa nella propria relativa procedura.

Art. 11 — Decorrenza del contratto e recesso
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Il presente contratto avra validitd dalla data della sottoscrizione di
entrambe la parti e rimarra in vigore fino all'effettiva conclusione della
Sperimentazione, ovvero sino alla chiusura formale dei centro.

Fatte salve le disposizioni del Codice Civile in materia di risoluzione,
ciascuna parte potra recedere, prima della scadenza, dal presente atto,
mediante raccomandata con avviso di ricevimento. In caso di recesso
anticipato, la Societa corrispondera all'Azienda le spese non revocabili che
questa documenti di avere giad sostenuto per l'utile esecuzione della
Sperimentazione ed i compensi maturati fino al momento del recesso. La
Societa avra diritto di ricevere, come proprietaria a titolo originario, tutti i
risultati, anche parziali, raggiunti dailAzienda, entro 30 (trenta) giorni dalio
scioglimento del rapporto. La documentazione inerente la Sperimentazione
che rimarra in possesso dell’Azienda, dovra essere conservata per un
periodo di almeno quindici anni dal termine della Sperimentazione.
Nessun'altra pretesa potra essere avanzata dall’Azienda, in conseguenza
dell'anticipata cessazione del presente contratto.

Resta inteso che le obbligazioni di cui agli articoli 11, 12, 13, 15, 18 e 19
sopravviveranno all'estinzione, per qualsiasi causa, del presente contratto.
Art. 12 — Segretezza delle informazioni
L'Azienda si impegna a mantenere segrete tutte le informazioni, ricevute
dalla Societa, o comunque acquisite nel corso della Sperimentazione, sul

prodotto o sui risultati della Sperimentazione stessa.
Art. 13 — Pubblicazione dei risultati
In considerazione di quanto previsto dal D.M. 8 Febbraio 2013, art. 5,

comma 2 lett. ¢), le parti concordano che i risultati della Sperimentazione
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dovranno essere sempre discussi dal Responsabile della Sperimentazione
(e/o Gruppo di ricerca) insieme al rappresentante della Societa, prima della
pubblicazione, anche ai fini della tutela brevettuale e che, in ogni caso,
nessuna pubblicazione verra presa in considerazione fino a quando tutti i
pazienti in tutti i centri avranno completato il Protocollo e i dati saranno
stati elaborati. Inoltre, sempre in considerazione di quanto previsto dal
citato D.M., le parti concordano altresi che, per quanto riguarda la
pubblicazione dei risultati della Sperimentazione, la Societa si atterra a
quanto contenuto nella propria policy interna dal titolo “Policy on
communication and publication of clinical research results”, i cui principi
sono sinteticamente riportati nell'Allegato A al presente contratto e a cui
I'Azienda, il Responsabile della sperimentazione e gli Sperimentatori si
atterranno.
Art. 14 — Trattamento dei dati personali

Le Parti, nelle rispettive qualita di titolari autonomi del trattamento dei dati,
si impegnano a rispettare le disposizioni del DLgs. 196/03 e successive
modifiche ed integrazioni, le Linee Guida del Garante per i trattamenti di
dati personali nel'ambito delle Sperimentazioni Cliniche di medicinali (con
particolare riferimento ai profili relativi alle modalita di trattamento dei dati,
ai requisiti dei dati, alla notificazione, alla designazione di Incaricati e
Responsabili, alla custodia e sicurezza delle informazioni). Le Parti si
impegnano, ciascuna per la parte di propria competenza, ad adottare tutte
le misure di sicurezza sia tecniche che organizzative imposte dalle norme
applicabili e linee guida, per proteggere i dati raccolti nell'esecuzione della

Sperimentazione contro ogni accidentale o illegittima distruzione o
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accidentale perdita e danno, alterazione, divulgazione o accesso non
autorizzati e contro tutte le altre illegittime e non autorizzate forme di
trattamento.
Ai sensi delle Linee Guida per il trattamento dei dati personali (cfr. punto
6), sard cura dello Sperimentatore individuare e designare quali
responsabili del trattamento dei dati personali eventuali strutture esterne
(incluse altre Unita Operative coinvolte) presso le quali verranno svolti
esami e/o analisi previste dal Protocolio.

Art. 15 - Proprieta dei risultati della Sperimentazione
| risultati della Sperimentazione appartengono in via esclusiva al
Promotore anche per cid che riguarda eventuali diritti brevettabili, fermo il
diritto degli inventori di esserne riconosciuti autori. L'Azienda potra servirsi,
previa autorizzazione scritta del Promotore, di tali eventuali invenzioni
esclusivamente per scopi di ricerca e scientifici allinterno dell’Azienda.

Art. 16 — Comunicazioni in materia di sicurezza

Il Responsabile della Sperimentazione terra informata la Societa
sullandamento della Sperimentazione e provvedera a comunicare alla
stessa l'eventuale verificarsi, nel corso della Sperimentazione, di eventi
avversi o effetti collaterali gravi pazienti osservati e/o allo svolgimento della
Sperimentazione, secondo quanto previsto dal Protocollo e/o dalle GCP
e/o delle ICH e/o dalle leggi applicabili e/o dai documenti specifici della

Sperimentazione.
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Art. 17 — Cessione del contratto e subappaito
Il presente contratto ha carattere fiduciario e, pertanto, non potra
dal’Azienda venire ceduto né comunque frasferito a terzi, senza
preventivo assenso scritto della Societa.
Al contempo, 'Azienda non potra subappaltare le attivita o parte delle
attivita della Sperimentazione ad un ente terzo, senza la preventiva
autorizzazione scritta da parte della Societa. In caso di subappalto, che sia
quindi stato autorizzato dalla Societa, in ogni caso I'Azienda rimarra
integralmente responsabile nei confronti della Societa.

Art. 18 - Trattamento dati dei contraenti

Con la sottoscrizione del presente contratto ciascuna parte consente
esplicitamente all'altra parte l'inserimento dei propri dati, ivi inclusi quelli
relativi agli sperimentatori coinvolti nella Sperimentazione, alla descrizione
della casistica fornita da ciascun Centro: numero pazienti selezionati,
esclusi prematuramente (“drop out’), conclusi, valutabili e non valutabili,
nelle rispettive banche dati. Cid al fine di garantire la raccolta delle
informazioni inerenti lo svolgimento della Sperimentazione e di mantenere
negli archivi aziendali informazioni in merito al numero e tipologia di studi
clinici svolti in ciascun centro, alle modalita di realizzazione ed al numero
di soggetti coinvolti.
Ciascuna delle parti consente espressamente all'altra parte di comunicare i
propri dati a terzi, sia in Italia che in Paesi Esteri anche al di fuori della UE,
qualora tale comunicazione sia necessaria in funzione degli adempimenti,
diritti ed obblighi connessi all'esecuzione del presente contratto, ovvero

renda piu agevole la gestione dei rapporti dallo stesso derivanti.
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Le parti prendono altresi atto dei diritti @ loro riconosciuti dalf'art. 7 del
D.Lgs. 196/03 (Codice in materia di protezione dei dati personali) ed in
particolare del diritto di richiedere I'aggiornamento, la rettifica o la -
cancellazione degli stessi.

Art. 19 - Foro competente
Per tutte le controversie derivanti dall'interpretazione ed esecuzione del
presente contratto, non risolvibili mediante bonario componimento, sara
competente in via esclusiva il Foro di Busto Arsizio.

Art. 20 - Miscellanea

In caso di contraddizioni tra le disposizioni del presente contratto (e/o di
altri documenti) e quanto previsto dal Protocollo e dai suoi eventuali
Emendamenti, prevarra quest'uitimo.
Ogni rilevante modifica del presente contratto dovra essere formalizzata
per iscritto. |l presente atto viene firmato dalle parti contraenti e sottoscritto
per consenso dal Responsabile della Sperimentazione. Le spese di bollo

sono a carico della Societa; I'eventuale registrazione in caso d'uso sara a
carico della parte interessata.

Origgio li,
................ li,

Per 'Azienda
Dott. ..o,

It Responsabile della sperimentazione (per consenso)
Dott. Giuseppe Nicodemo Bombardiere
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Per NOVARTIS FARMA S.p.A.
Dott. Giuseppe Maiocchi Dott. Virginio Oldani

Ai sensi dellart. 1341, 2° comma, Codice Civile, si approvano
espressamente le seguenti clausole:
art. 4, art. 7, art. 10, art. 11, art. 12, art. 13, art. 17 e art. 19.

Per 'Azienda

il Responsabile della sperimentazione (per consenso)
Dott. Giuseppe Nicdemo Bombardiere

Per NOVARTIS FARMA S.p.A.
Dott. Giuseppe Maiocchi Dott. Virginio Oldani

ALLEGATO A

(Art.13)

Sintesi della procedura interna della Societa dal titolo: «Policy on

communication and publication of clinical research resuitsy.

* k * &

La Societa considera importante ed incoraggia la pubblicazione, su riviste

biomediche, dei risultati delle proprie ricerche - anche se negativi - purche
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essi siano presentati in maniera accurata e siano in linea con gli standard
etici che governano la ricerca biomedica.
| diritti della Societad di salvaguardare informazioni confidenziali e/o
brevettabili vanno altresi salvaguardati.
La Societa rispetta il diritto delle riviste biomediche di stabilire regole che .
assicurino l'indipendenza dei ricercatori che partecipano a studi
sponsorizzati dall'industria farmaceutica.
In accordo alle Linee Guida dell"International Committee of Medical
Journal Editors", la scelta degli autori deve riflettere accuratamente il
contributo dato all'ideazione, disegno e conduzione dello studio clinico, alla
raccolta, valutazione ed interpretazione dei dati e, infine, alla stesura e
revisione del manoscritto. La selezione degli autori e I'ordine di
elencazione devono essere determinati con il mutuo accordo dei
partecipanti allo studio, che devono altresi rispettare le linee guida della
rivista cui il manoscritto sara sottomesso. Gli autori sono autorizzati a
trasferire il copyright della pubblicazione alla rivista o all'editore, ma non
possono trasferire la proprieta intellettuale dei dati che la pubblicazione
contiene o0 ai quali essa si riferisce.
La Societa si riserva il diritto di rivedere le comunicazioni pianificate da
parte degli Sperimentatori in anticipo rispetto all'invio all'editore per la
presentazione o pubblicazione, al fine di:

= confermare la accuratezza dei dati;

= verificare che informazioni confidenziali appartenenti alla

Societa non stiano per esser involontariamente divulgate;

= proteggere i diritti di proprieta intellettuale;
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» fornire eventuali nuove informazioni rilevanti.
La Societa si impegna a rivedere il testo di abstract / comunicazioni orali in
15 (quindici) giorni e di manoscritti in 45 (quarantacinque) giorni. In casi
particolari di materiale contenente informazioni potenzialmente brevettabili,
potrebbero essere necessari fino ad ulteriori 4 mesi per la finalizzazione
dei documenti brevettuali prima dellinvio della pubblicazione /
presentazione all’'editore.
In caso di ricerche multicentriche, la Societa scoraggia la pubblicazione di
dati parziali. Sulla base del principio del rigore metodologico-scientifico ed
intendendo garantire il rispetto che si deve a tutti i ricercatori coinvolti in
uno studio clinico, la prassi della Societa relativamente a studi multicentrici
é la seguente:
* la prima pubblicazione deve essere basata sui dati consolidati
di tutti i centri, analizzati come descritto nel Protocollo e come
approvato dai ricercatori prima dell'inizio dello studio stesso;
= poiché gli studi multicentrici sono disegnati specificatamente
per trarre conclusioni affidabili dalla totalita del campione
studiato, la Societd scoraggia la presentazione e/o la
pubblicazione di dati parziali o relativi a sottogruppi di pazienti,
a meno che cid non sia approvato da tutti i ricercatori
partecipanti allo studio e da Novartis. Poiché tuttavia le analisi
centro-specifiche sono caratterizzate da una pit ampia
variabilita, i risultati oftenuti sono intrinsecamente meno

affidabili. Pertanto valide conclusioni riguardanti la variabile
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principale dello studio possono essere tratte solo dalle analisi
definite nel Protocollo;

* le riviste cui sono stati sottomessi manoscritti relativi a ricerche
sponsorizzate dalla Societd possono ricevere, a richiesta, una
sinopsi del Protocollo ed il pre-definito piano della analisi
statistica. Questi documenti ed il loro contenuto sono di

proprieta della Societa.
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REGICINE CALARRIA
Registro Protocollo n. 193 del 21 Settembre 2017

REGIONE CALABRIA
COMITATO ETICO SEZIONE AREA CENTRO

e-mail: michelangelo.rossano@regcal.it—-mancgino@libero.it

Oggetto: Verbale Studio osservazionale “A Prospective evaluation of natRiuretic pEptide based
reFerral of CHF patiEnts in pRimary care - PREFER. Prot. CLCZ696B3402”.

Responsabile dello Studio: Studio di Medicina Generale Distretto di Cird Marina Dott. Giuseppe

Nicodemo Bombardiere Azienda Sanitaria Provinciale di Crotone

Documenti Esaminati:

Lettera di trasmissione (ovvero la presente)

Delega alla CRO OPIS s.r.]. datata 01.06.2016

Informativa e consenso per lo studio, versione 00.00, rilasciato il 14.02.2017

Referral Letter al Cardiologo, versione 01.00

Quesuomno sulla Salute EQ-5D-SL, QSEQS5DSLO01

Questionario sullo scompenso cardiaco (Kansas City), QSKCCQo1

Card protezione paziente, versione del 14.02.2017

Protocollo, versione 00 del 15.02.2016, relativa pagina delle firme

Sintesi del protocollo in italiano, versione 00.00 del 14.02.2017

Draft di CRF, versione 0.7 del 14.03.2016

f.‘V dello Sperimentatore Principale Dr Bombardiere datato 26.05.2017 ¢ dichiarazione sul conflitto di

Copia certificato di assicurazione per sperimentazione clinica polizza n. 390-01579150-14037 con HDI

Global SE Rapprescutanza Generale per I'Italia-, datsto 22.02.2017, valida dal 01.04.2017 al 30.10.2019

- Proposta di contratto tra Novartis ¢ il centro clinico, versione del 24.07.2017

= Anestazione di avvenuto bonifico a favore del Comitato Etico per I'istruzione della pratica (vi verr2 inviata
appena possibile)

~ Lista centri, versione 7 del 21.07.2017

Verificato:
il numero legale (come da elenco allegato) e che i Componenti del C.E. per i quali sussiste un
conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto si astengano nel pronunciare un parere.

Il giorno 21.09.2017 il Comitato Etico Regione Calabria Sezione Area Centro con sede presso
I’A.O.U. Mater Domini in Via Tommaso Campanella, 115 Catanzaro, esprime parere favorevole

allo Studio Osservazionale di cui all’oggetto.

REGIONE CALABRIA

Il C.E. é un organismo indipendente, senza rapporti di subordinazione gerarchica nei confronti della
Struttura in cui opera.

Esso effettua la valutazione degli aspetti etici della ricerca Biologica e clinica, nel rispetto del Decreto
Legislativo n. 211 del 2003, della dichiarazione di Helsinki nella sua versione piu aggiornata, della
convenzione di Oviedo, delle norme di buona pratica clinica di cui all’allegato 1 al D.M. 15 luglio 1997,
delle linee guida aggiornate dall’Agenzia europea per la valutazione dei medicinali in tema di valutazione
dell’efficacia delle sperimentazioni cliniche e delle raccomandazioni del Comitato Nazionale di bioetica,
Jormulando raccomandazioni, suggerimenti e pareri (questi ultimi in presenza di formale richiesta) su
Jondamentali e specifiche problematiche di natura etica.

L’organizzazione ed il funzionamento sono quelli previsti dal D.M. dell’08 Febbraio 2013

Si trasmette la presente per gli adempimenti del caso, secondo le rispettive competenze.




