ASL f@*" REGIONE )

RIET! %' [AZIO
AZIENDA SANITARIA LOCALE RIETI = azo
Via del Terminillo, 42 - 02100 — Rieti - C.F. ¢ P.I. 00821180577
Tel. 0746-2781- PEC:asl.rieti@pec.it — www.asl.rieti.it

Direttore Generale: Dott.ssa Marinella D’Innocenzo
Decreto Presidente Regione Lazio n. T00215 del 21.11.2017
Deliberazione n. 1/D.G. del 06/12/2017

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. QO del 3 1 BEN 2020

STRUTTURA PROPONENTE U.O.S.D. AFFARI GENERALI E LEGALI

Oggetto: Contratto con Janssen-Cilag S.p.a. per la conduzione dello studio osservazionale
“Biomarker Study to Identify Subjects with Advanced Urothelial Cancer and Fibroblast Growth
Factor Receptor Gene Aberrations” presso la U.0.C. Oncologia dell’Ospedale di Rieti.

Estensore: Dott.ssa Chiara Gunnella

Il Dirigente sottoscrivendo il presente provvedimento, attesta che lo stesso, a seguito dell’istruttoria
effettuata, nella forma e nella sostanza, & totalmente legittimo, ai sensi dell’art.] della L. n° 20/1994 e
ss.mm.ii., assumendone di conseguenza la relativa responsabilita, ex art.4, comma 2, D.Lgs. n. 165/2001,
nonché garantendo I’osservanza dei criteri di economicita, di efficacia, di pubblicita, di imparzialita e
trasparenza di cui all’art.1, comma 1°, L. n.° 241/1990, come modificato dalla L. n® 15/2005. Il dirigente
attesta altresi che il presente provvedimento & coerente con gli obiettivi dell’ Azienda ed assolutamente utile
per il servizio pubblico ai sensi dell’art.1, L. n® 20/1994 e ss.mm.ii.

Responsabile del Procedimento: Dott. Roberto Longari Firma (\'/
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Il Dirigente: Dott. Roberto Longari
Data 9% ', \q/gﬂ' y Firma w

Il Direttore della U.O.C. Economico Finanziaria con la sottoscrizione del presente atto attesta che Mo fion
comporta scostamenti sfavorevoli rispetto al budget economico.
Voce del conto economico su cui imputare la spesa:

Autorizzazione:

Data Dott.ssa Antonella Rossetti Firma
Parere del Direttore Amministrativo Dott.ssa Anna Petti
favorevole non favorevole (con motivazioni allegate al presente atto)

pata %0~ ol Lo Firma V,Q,/\W

Parere del Direttore Sanitario f.f. Dr. Gennaro D’ Agostino

favorevole X non favorevole (con motivazioni allegf al presente atto)

Data (‘))9 94 bw
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IL DIRIGENTE DELLA U.O.S.D. AFFARI GENERALI E LEGALI

PREMESSO che il Comitato Etico & un organismo indipendente che, ispirandosi ai principi di cui
all’art. 32 della Costituzione, della Carta dei Diritti dell'Uomo, delle raccomandazioni degli
Organismi Internazionali, della Deontologia Medica Nazionale e Internazionale e in particolare
della revisione corrente della Dichiarazione di Helsinki e della Convenzione di Oviedo, di Good
Clinical Practice, Consolidate Guideline dell'Unione Europea, adottate dall'Agenzia Europea per la
valutazione dei medicinali (EMEA), delle raccomandazioni del Comitato Nazionale di Bioetica, ha
la responsabilita di garantire la tutela dei diritti individuali, della salute, della sicurezza e del
benessere dei soggetti in sperimentazione e di fornire pubblica garanzia di tale tutela;

TENUTO CONTO che allo stesso ¢ attribuita la competenza relativa alle sperimentazioni cliniche
dei medicinali sull’'uomo, su ogni altra questione sull'uso dei medicinali e su quella dei dispositivi
medici, nonché sull'impiego di procedure chirurgiche e cliniche, quella sugli studi non
interventistici e quella relativa allo studio di prodotti alimentari sull'uomo; a fronte di tali
attribuzioni, il Comitato Etico si esprime con la determinazione e ’adozione di uno specifico parere
verificando che gli studi siano condotti secondo le previsioni delle norme di buona pratica clinica,
di cui al Decreto Ministeriale 15 Luglio 1997 e ss.mm.ii.. e deve emettere il proprio parere prima
dell'inizio di qualsiasi sperimentazione clinica in merito alla quale ¢ stato interpellato;

DATO ATTO che:

e con deliberazione n. 2033/DG/97 del 23/12/1997 ¢ stato istituito il Comitato Etico per le
sperimentazioni cliniche nei dipendenti Presidi Ospedalieri dell’ Azienda;

e con atto deliberativo n. 410/DG del 24/03/1998 I’Azienda ha recepito il regolamento
concernente 1’attivita ed il funzionamento del Comitato Etico;

e giusta deliberazione n. 1820/DG del 10/12/2002 ¢ stato emanato un nuovo regolamento
riguardante I’attivita ed il funzionamento del Comitato Etico aziendale;

® con successivi provvedimenti e, da ultimo, con atto deliberativo n. 971/DG del 26/09/2012
I’ Azienda ha provveduto alla costituzione del Comitato Etico aziendale;

ATTESO che con D.G.R. n. 146 del 12/06/2013 la Regione Lazio ha disposto la riorganizzazione
dei n. 34 Comitati Etici presenti sul territorio regionale in n. 7 Comitati Etici,

CONSIDERATO che il Comitato Etico della ASL di Rieti afferisce al Comitato Etico Lazio 1, con
sede logistica individuata dalla Regione medesima presso I’A.O. San Camillo Forlanini;

VISTO il Regolamento del Comitato Etico Lazio 1 approvato in data 19/10/2016;

ATTESO che il Comitato Etico Lazio 1 opera nel rispetto del Decreto 08 febbraio 2013 del
Ministero della Salute recante “Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”,
(G.U. Serie Generale n. 96 del 24/4/2013) e per quanto non disciplinato da questo opera in
ottemperanza alle disposizioni di cui al Decreto 12 Maggio 2006 del Ministero della Salute,
emanato di concerto con il Ministero delle Finanze e pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale, s.g. del 22
agosto 2006 n. 194, recante “Requisiti minimi per ’istituzione, [’organizzazione e il funzionamento
dei comitati etici per le sperimentazioni cliniche dei medicinali”.

RICHIAMATA la con nota prot. n. 379/2013CE Lazio 1 del 23/10/2013, agli atti, con cui il
Comitato Etico richiedeva all’Azienda i nominativi di tre componenti aziendali, in qualitd di
Direttore Generale o suo delegato, Direttore Sanitario e suo sostituto permanente e farmacista, da
convocare quali componenti del Comitato Etico al fine di esprimere pareri su studi clinici in
valutazione da effettuarsi presso le strutture dell’ Azienda;
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VISTA la nota prot. n. 48210 del 29/08/2019 con cui I’Azienda, da ultimo, ha comunicato i
nominativi dei propri rappresentanti aziendali in seno al Comitato medesimo (all. 1);

RILEVATO che ai sensi del D.M. 08/02/2013, nonché in forza dell’art. 4 del succitato
Regolamento la presentazione delle sperimentazioni cliniche interventistiche e non o di eventuali
progetti di ricerca al CE deve essere effettuata dal responsabile della sperimentazione o suo
delegato ed in caso di accettazione della sperimentazione, il Direttore Generale della struttura
sanitaria interessata deve garantire la definizione dei contratti economici relativi agli studi
approvati;

RICHIAMATA la Determinazione Regione Lazio:

- n. G09771 del 07/07/2014, pubblicata sul BURL n. 56 del 15/07/2014 - Supplemento n. 1, di
“Approvazione degli schemi di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche e
studi osservazionali”;

- n. GO0797 del 3 febbraio 2015 di “Determinazione dell 'importo del gettone di presenza per
la partecipazione alle sedute dei Comitati Etici della Regione Lazio e degli oneri spettanti
alle Segreterie Tecnico Scientifiche e modifica dello schema di contratto per la conduzione
di sperimentazioni cliniche di cui all’allegato 1 alla determinazione del 7 luglio 2014, n.
G097717";

ATTESO che Janssen Cilag S.p.a. - designata da Janssen-Cilag International NV, a sua volta
designata da JC Global Sponsor - intende effettuare lo studio osservazionale “Biomarker Study to
Identify Subjects with Advanced Urothelial Cancer and Fibroblast Growth Factor Receptor Gene
Aberrations” c/o U.O.C. Oncologia dell’Ospedale di Rieti, diretta dalla Dr.ssa Anna Ceribelli a cui
¢ stato conferito I’incarico di Responsabile tecnico Scientifico dello studio;

VISTA la comunicazione e-mail in data 27/09/2019, agli atti, con cui € stata inviata da Janssen-
Cilag S.p.a., la bozza di contratto allo scopo di disciplinare il rapporto, nonché le determinazioni del
Comitato Etico Lazio 1 di cui alla nota prot. n. 1734/CE Lazio 1 del 13/09/2019 (all. 2);

VISTA la nota prot. n. 64065 del 13/11/2019 con cui I’Azienda manifestava 1’intendimento di
addivenire alla sottoscrizione del contratto finalizzato a regolare i rapporti con la predetta Societa
nell’ambito dello studio osservazionale di interesse e rinviava, tenuto conto delle valutazioni del
DPO aziendale, il contratto rimodulato rispetto alla proposta inoltrata e restava in attesa della
riformulazione del modulo di consenso informato e della relativa approvazione da parte del
Comitato Etico Lazio 1 (all. 3);

RICHIAMATE le comunicazioni tutte intercorse tra il DPO aziendale e la Janssen-Cilag S.p.a., agli
atti, propedeutiche alla stesura condivisa del modulo di consenso informato;

RILEVATO che con comunicazione e-mail in data 27/01/2020 Janssen-Cilag S.p.a. rimetteva
all’Azienda la nota prot. n. 113/CE Lazio 1 del 27/01/2020 (all. 4) di presa d’atto, da parte del
Comitato Etico Lazio 1 della nuova versione del modulo di consenso informato (all. 5);

RITENUTO, pertanto, opportuno stipulare con Janssen-Cilag S.p.a. il contratto per la conduzione
dello studio osservazionale “Biomarker Study to Identify Subjects with Advanced Urothelial Cancer
and Fibroblast Growth Factor Receptor Gene Aberrations” presso la U.O.C. Oncologia
dell’Ospedale di Rieti;




Oggetto: Contratto con Janssen-Cilag S.p.a. per la conduzione dello studio osservazionale
“Biomarker Study to Identify Subjects with Advanced Urothelial Cancer and Fibroblast Growth
Factor Receptor Gene Aberrations” presso la U.O.C. Oncologia dell’Ospedale di Rieti.

Pag. 4 di 6

VISTO il contratto rimesso da Janssen-Cilag S.p.a. con nota pervenuta in data 23/01/2020, parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento (all. 6);

DATO ATTO che:
e Janssen-Cilag S.p.a. affida all’ Azienda I’esecuzione della Sperimentazione;
e [|’Azienda, con strumenti, attrezzature e personale propri e con materiale fornito dalla
Janssen-Cilag S.p.a., assicura I’esecuzione dello Studio, impegnandosi ad arruolare circa
n. 10 pazienti entro i termini stabiliti dal Protocollo;

PRECISATO che il contratto avra decorrenza dalla data di sottoscrizione dell’atto e validita sino
alla conclusione dello Studio prevista dal Protocollo per maggio 2021;

PRECISATO, altresi, che ¢ previsto in favore dell’Azienda un corrispettivo pari ad € 365,00 per
ciascun paziente arruolato;

ACQUISITO il parere favorevole del Responsabile della Protezione dei Dati aziendale, agli atti;
ACQUISITO il Nulla Osta della Direzione Sanitaria aziendale, agli atti;

DATO ATTO che la proposta ¢ coerente con il vigente Piano Triennale Aziendale della
Prevenzione della Corruzione e del Programma Triennale per la Trasparenza e |’ Integrita;

VISTO il D.L.vo 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni,

PROPONE

1. DI STIPULARE, per i motivi espressi in premessa, un contratto con Janssen-Cilag S.p.a. per
la conduzione dello studio osservazionale “Biomarker Study to Identify Subjects with
Advanced Urothelial Cancer and Fibroblast Growth Factor Receptor Gene Aberrations”
presso la U.O.C. Oncologia dell’Ospedale di Rieti;

2. DI APPROVARE il contratto che, allegato al presente provvedimento, ne costituisce parte
integrante e sostanziale;

3. DI PRECISARE che il contratto avra decorrenza dalla data di sottoscrizione dell’atto e
validita sino alla conclusione dello Studio prevista dal Protocollo per maggio 2021;

4. DI PRECISARE che ¢ previsto in favore dell’Azienda un corrispettivo pari ad € 365,00 per
ciascun paziente arruolato;

5. DIDARE ATTO che:
e Janssen-Cilag S.p.a. affida all’ Azienda I’esecuzione della Sperimentazione;
o [’Azienda con strumenti, attrezzature e personale propri e con materiale fornito dalla
Janssen-Cilag S.p.a., assicura I’esecuzione dello Studio impegnandosi ad arruolare circa
n. 10 pazienti entro i termini stabiliti dal Protocollo;

6. DI TRASMETTERE il presente provvedimento al Comitato Etico Lazio 1, ai rappresentanti
aziendali in seno al Comitato Etico Lazio 1, alle UU.OO.CC. Oncologia, Direzione Medica
Ospedaliera;
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7.

DI DISPORRE che il presente atto venga pubblicato nell’albo pretorio on-line aziendale ai
sensi dell’art. 32, commal, della legge 18.09.2009, n.69 e del D.Lgs. 14.03.2013 n.33

in oggetto per esteso X

IL DIRETTORE GENERALE

Preso atto che:

il Dirigente sottoscrivendo il presente provvedimento, attesta che lo stesso, a seguito
dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, & totalmente legittimo, ai sensi
dell’art.]1 della L. n° 20/1994 e ss.mm.ii., assumendone di conseguenza la relativa
responsabilita, ex art.4, comma 2, D.Lgs. n. 165/2001, nonché garantendo I’osservanza dei
criteri di economicita, di efficacia, di pubblicita, di imparzialita e trasparenza di cui all’art.1,
comma 1°, L. n.° 241/1990, come modificato dalla L. n°® 15/2005. Il dirigente attesta altresi
che il presente provvedimento ¢ coerente con gli obiettivi dell’Azienda ed assolutamente
utile per il servizio pubblico ai sensi dell’art.1, L. n°® 20/1994 e ss.mm.ii.

il Direttore Amministrativo ed il Direttore Sanitario f.f. hanno espresso parere positivo con
la sottoscrizione dello stesso;

DELIBERA

di approvare la proposta di cui trattasi che qui si intende integralmente riportata;
di dichiarare il presente provvedimento immediatamente esecutivo non essendo sottoposto al

controllo regionale, ai sensi del combinato disposto dell’art.30 della L.R. n. 18/94 ¢
successive modificazioni ed integrazioni e degli artt.21 e 22 della L.R. 45/96.

. /Il Direttorg’ Génerale
.ssa Marinella ) Z0




La presente Deliberazione ¢ inviata al Collegio Sindacale

in data ﬂ?) FFF zﬁm

La presente Deliberazione € esecutiva ai sensi di legge
T rEp S
dal 03 FEB 220

La presente Deliberazione viene pubblicata all’ Albo Pretorio on-line aziendale
ai sensi dell’art.32, comma 1, L.18.09.2009, n.69 e del D.Lgs. 14.03.2013 n.33

in oggetto per esteso X

in data GJ FEB 2@2
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DIRETTORE GENERALE

prot._ i Y 240 riet, 29 AGO. 2019

Spett.le Comitato Etico Lazio 1

Inviata via PEC ed e-mail: A.O San Camillo Forlanini
comitatoeticolaziol@scamilloforlanini.rm.it c¢/o Farmacia

comitatoeticolaziol @scf.gov.it Circonvallazione Gianicolense n. 87
aoscamilloforlanini_dirgen@pec.it 00152 - Roma

c.a. Segreteria Tecnico Scientifica

Oggetto: Rappresentanti ASL Rieti in seno al Comitato Etico Lazio 1.

La presente per comunicare, di seguito, i nuovi nominativi dei rappresentanti della scrivente
Azienda in seno a codesto Comitato Etico:
- Dr. Gennaro D’Agostino, Direttore U.O.C. Distretto 2 - tel. 0765/810929 - e-mail:
g.dagostino@asl.rieti.it;
- Dr. Fabrizio Liberati, Responsabile U.O.C. Anatomia Patologica, tel. 0746/278466 - e-mail:
f.liberati@asl.rieti.it;
- Dr.ssa Emma Giordani, Direttore U.O.C. Politiche del Farmaco e dei Dispositivi Medici, tel.
0746/278380 - e-mail: e.giordani@as].rieti.it.
Si rappresenta, altresi, che ogni comunicazione e/o documentazione in merito agli studi che
coinvolgeranno questa Azienda potra essere inviata, nelle more dell’individuazione della casella di
posta elettronica dedicata, all’indirizzo e-mail direzione.sanitaria@asl.rieti.it.

Cordiali saluti.

IL DIRETTORE AM /NIS@ATIVO
Dott.ssa AnnglPett]

/ IL DIRETTORE %WE
LDott.ssa M J4 B>
] ott.ssa a/iflya hnocenzo

IL DIRETTORE $ NITARIO f.f.
Dr. Gennaro; DA gosti
r n{w OK' ' \ gOSTiNG

11 Dirigente -
U.0.S.D. Affari Generali e Legali
Dott. Roberto Langari -

T //// -

e G

Estensore: Dott.ssa Chia@mella

U.O.8.D.: Affari Generali e Legali - DIRIGENTE: Dott. Roberto LONGARI
Tel. 0746/279619 - FAX 0746/278770— e-mail: r.loneari@asl.rieti.it J/?



CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLO STUDIO OSSERVAZIONALE

“ Biomarker Study to ldentify Subjects with Advanced Urothelial Cancer and
Fibroblast
Growth Factor Receptor Gene Aberrations”

TRA

AZIENDA SANITARIA LOCALE RIET! (d’ora innanzi denominata “Azienda”), con sede legale
in Via del Terminillo 42, 02100 Rieti C.F. e Partita IVA 00821180577, rappresentata dal
Direttore Generale Dr.ssa Marinella D'Innocenzo, autorizzata alla firma del presente
contratto

E

Janssen-Cilag S.p.A. (di seguito “Janssen”) con sede legale in Cologno Monzese (Ml), Via
M. Buonarroti n. 23, Codice Fiscale 00962280590 e Partita IVA 02707070963 nella persona
dei procuratori Dr.ssa Eva Josephine Runggaldier e Dr.ssa Rosa Mola, in virtl dei poteri
conferiti loro, in qualitd di Procuratori con firma congiunta, con delibera del Consiglio di
Amministrazione del 5 ottobre 2018 e del 9 Aprile 2019

di seguito per brevita denominati “la Parte/le Parti”
Premesso che:

- -con istanza in data 11 giugno 2019, Janssen-Cilag Spa con sede in Cologno Monzese
(M), ha richiesto a Comitato Etico LAZIO 1 la pertinente autorizzazione ad effettuare lo
Studio osservazionale dal titolo: “Biomarker Study to ldentify Subjects with Advanced
Urothelial Cancer and Fibroblast Growth Factor Receptor Gene Aberrations” (di seguito
lo “Studio”), come da Protocollo n. 42756493BLC0002 (di seguito “Protocollo”);presso
'U.O. ONCOLOGIA medica dell'Ospedale San Camillo De Lellis sotto la responsabilita
della Dott.ssa Anna Ceribelli, Dirigente Medico dell'U.O. stessa,;

- Janssen R&D LLC, 920 Route 202, Raritan, NJ 08869, United States & lo sponsor
dello Studio (di seguito “JC Global Sponsor”);

- JC Global Sponsor ha designato in Europa secondo la definizione dell'articolo 4 (17)

e in ottemperanza dell'articolo 27 del Regolamento (UE) 2016/679 (“GDPR”) Janssen

Cilag International NV, con sede legale a Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgio (di

seguito “JCI");

JCI ha designato Janssen Cilag SpA quale rappresentante locale in ltalia;

'’Azienda ha conferito alla Dott.ssa Anna Ceribelli I'incarico di Responsabile tecnico
scientifico dello Studio oggetto del presente contratto (in seguito denominato
“Responsabile dello Studio”);

- TU.O. di Oncologia dell'’Azienda & dotata di strutture e apparecchiature idonee, nonché
delle competenze necessarie all'esecuzione dello Studio secondo quanto indicato nel
Protocollo;

- in data , con verbale prot. n. ) il Comitato Etico Comitato Etico
LAZIO 1°, competente per gli studi osservazionali dell’Azienda, ha espresso parere
favorevole alla conduzione dello Studio, accettando il Parere Unico favorevole di cui al
punto precedente;
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Tutto cid premesso, tra le Parti si conviene e si stipula quanto segue:

Art.1 -~ Premesse

Le premesse, il protocollo e gli allegati fanno parte integrante e sostanziale del presente
Contratto (in seguito “Contratto”).

Art. 2 — Oggetto

Janssen affida allAzienda l'esecuzione dello Studio alle condizioni di seguito indicate, in
accordo al Protocollo e agli eventuali successivi emendamenti approvati dal Comitato Etico.

Lo Studio deve essere condotto nel pili scrupoloso rispetto del Protocollo, nella versione
accettata dal Responsabile dello Studio e approvata dal Comitato Etico, in conformita alla
vigente normativa in materia su studi osservazionali su farmaci e dispositivi medici (Circolare
del Ministero della Salute n. 6 del 02/09/2002, Determinazione AIFA del 20/03/2008 ~ Linee
guida per la classificazione e la conduzione degli studi osservazionali sui farmaci) e, per
quanto applicabile, della normativa in materia di sperimentazione clinica di medicinali, oltre
che in conformita ai principi etici e deontologici che ispirano I'attivita medica.

Lo Studio deve essere altresi condotto in conformita ai principi contenuti nella Dichiarazione
di Helsinki, alle regole della Buona Pratica Clinica (D.M. 15/07/1997 e s.m.), alla
Convenzione di Oviedo e alle leggi in tema di prevenzione della corruzione.

Con la sottoscrizione del presente Contratto, le Parti dichiarano di conoscere e accettare il
contenuto di quanto sopra richiamato.

L'Azienda assicura di possedere la preparazione, gli strumenti, le attrezzature e il personale
necessari per 'esecuzione dello Studio, garantendo altresi I'osservanza di questo Contratto
e del Protocollo da parte di tutto il personale coinvolto nello Studio.

L'Azienda garantisce altresi 'osservanza di questo Contratto e del Protocollo da parte di
tutto il personale coinvolto nello Studio.

L’Azienda si impegna ad arruolare circa 10 pazienti entro i termini stabiliti dal Protocollo.
Dopo tale numero Janssen dovra autorizzare per iscritto 'Azienda ad aumentare il numero di
pazienti. L'eventuale superamento del numero di pazienti previsto dovra essere comunicato
tempestivamente da parte del Responsabile dello Studio al Comitato Etico.

Janssen, I'Azienda, e il Responsabile dello Studio devono rispettare le direttive, le
indicazioni, le istruzioni e le raccomandazioni del Comitato Etico.

Art. 3 - Responsabile dello Studio e personale interessato

L'Azienda, con la sottoscrizione del presente Contratto, autorizza, ai sensi di legge, la
Dott.ssa Anna Ceribelli, Dirigente Medico dell'U.O. di Oncologia dellOspedale San Camillo
De Lellis a condurre lo Studio (di seguito “Responsabile dello Studio”). Il Responsabile dello
Studio sara coadiuvato nell'esecuzione dello Studio dal personale medico e non medico,
designato dallo stesso Responsabile e operante sotto la sua responsabilita, che abbia
manifestato la propria disponibilitd a partecipare allo Studio (di seguito "Sperimentatori”).
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Il Responsabile dello Studio si assume ogni responsabilita e obbligo imposti allo
Sperimentatore principale ai sensi della normativa in materia di studi osservazionali e, per la
parte applicabile, della normativa in materia di Sperimentazioni cliniche di medicinali.

Il presente rapporto intercorre tra Janssen e I'Azienda. Janssen & estranea a rapporti
esistenti tra I'Azienda, il Responsabile delio Studio e gli altri Sperimentatori coinvoilti,
restando quindi sollevato da qualsiasi pretesa che il personale coinvolto nello Studio
dovesse avanzare in relazione allo Studio.

In relazione allo Studio oggetto del presente Contratto, € fatto divieto al Responsabile dello
Studio e agli Sperimentatori coinvolti di ricevere, direttamente o indirettamente, compensi da
Janssen, cosi come di avere contatti o intrattenere con Janssen rapporti di quaisiasi natura,
che non siano di carattere tecnico scientifico.

L'Azienda, e il Responsabile dello Studio confermano che non vi & alcun conflitto di
interesse tra le Parti del presente Contratto tale da impedire o influenzare il corretto
adempimento degli impegni assunti ai sensi del presente Contratto da parte dell’Azienda e/o
del Responsabile dello Studio. L'Azienda e il Responsabile dello Studio confermano inoltre
che gli obblighi assunti ai sensi del presente Contratto non violano precedenti accordi
sottoscritti con terzi. L'Azienda e il Responsabile dello Studio si impegnano ad informare
immediatamente Janssen di eventuali conflitti di interesse sorti successivamente alla
sottoscrizione del presente Contratto.

Qualora il rapporto tra il Responsabile dello Studio, 'Azienda dovesse per qualsiasi ragione
terminare, I'Azienda dovra informarne tempestivamente per iscritto Janssen indicando il
nominativo di un sostituto. L'indicazione del sostituto deve essere oggetto di approvazione
da parte di Janssen. Il nuovo Responsabile dello Studio deve accettare i termini e le
condizioni del presente Contratto e deve assumere l'impegno di rispettare il Protocollo
nell'esecuzione dello Studio. Nel caso in cui Janssen non intenda accettare il nominativo del
sostituto proposto dall’ Azienda, potra recedere dal presente Contratto in accordo a quanto
previsto dall'art. 6.

Janssen nomina la Dr.ssa Eva Josephine Runggaldier quale propric Responsabile scientifico
dello Studio.

Il Responsabile dello Studio, prima di iniziare lo Studio, deve acquisire il consenso informato
scritto da ciascun paziente arruolato nello Studio e il consenso al trattamento dei dati
personali, ai sensi del Regolamento (UE) 2016/679 (di seguito “GDPR”").

Il Responsabile dello Studio deve fornire informazioni a Janssen e al Comitato Etico in
merito all'andamento dello Studio, comunicando tempestivamente 'eventuale verificarsi
di eventi avversi gravi, direttamente o indirettamente correlabili all'esecuzione delio
Studio, secondo quanto previsto dal Protocollo, dalle GCP, dalla normativa in materia di
studi osservazionali e, per la parte applicabile, dalla normativa in materia di
sperimentazioni cliniche di medicinali.

Il Responsabile dello Studio si impegna altresi a garantire lo svolgimento dello Studio
secondo la richiesta diligenza.

Al termine dello Studio, il Responsabile dello Studio deve consegnare tutte le Schede
Raccolta Dati (CRF), correttamente 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 documenti originali (cartella clinica),
I'Azienda e il Responsabile dello Studio 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
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tutela della privacy dei pazienti. L'’Azienda, e il Responsabile dello Studio devono consentire
il corretto svolgimento dell'attivita di monitoraggio e di auditing presso I'U.O. di Oncologia
dell'Ospedale San Camillo De Lellis da parte del personale di Janssen o di Societa terza
incaricata da Janssen e da parte delle Autorita regolatorie nazionali ed internazionali, attivita
effettuate per garantire la regolare esecuzione dello Studio. Tali attivitd non devono perd
pregiudicare in alcun modo lo svolgimento dell'ordinaria attivita istituzionale dell’Azienda.

A tal proposito 'Azienda, e il Responsabile deilo Studio notificheranno a Janssen se
un’Autoritd Regolatoria ha iniziato un procedimento ispettivo e forniranno copia della
corrispondenza tra I’Azienda, e I'Autorita Regolatoria risultante a seguito di tale ispezione.
L'Azienda e il Responsabile dello Studio concordano di implementare eventual
ragionevoli azioni correttive identificate da Janssen a seguito di tali ispezioni a
condizione che cid non sia in contrasto con le vigenti leggi.

Art. 4 - Materiali

Janssen si impegna a fornire gratuitamente all’Azienda, per tutta la durata dello Studio e
nelle quantita necessarie e sufficienti all'esecuzione dello Studio, tutto il materiale
necessario all'esecuzione dello Studio (in seguito “Materiali”), cosi come previsto dal
Protocollo.

L'Azienda e il Responsabile dello Studio devono utilizzare i Materiali forniti da Janssen
esclusivamente nell'ambito e per l'esecuzione dello Studio. L'Azienda non deve
trasferire o cedere a terzi i Materiali forniti da Janssen ai sensi del presente Contratto.

Le eventuali rimanenze del Materiale presenti alla conclusione dello Studio dovranno
essere restituite a Janssen, che provvedera al recupero e al loro successivo
smaltimento.

Art. 5 — Corrispettivo

Il compenso previsto per lo svolgimento dello Studio su circa n. 10 pazienti € pari a €
365,00 a paziente).

Nel caso in cui le Parti decidessero di aumentare il numero dei pazienti, Janssen si impegna
ad adeguare l'importo del compenso dovuto a favore dell’Azienda.

A copertura dei costi derivanti e/o generati dallo Studio, per ogni paziente eleggibile e
valutabile incluso e trattato secondo il Protocollo e per il quale sara trasmessa la relativa
CRF ("Case Report Form") completata e ritenuta valida da Janssen e allAzienda verranno
corrisposti gli importi sotto indicati, in base alle attivita svolte:

Importo
VISITA complessivo Informazioni aggiuntive
€+IVA
Visita 1 171.00
Dopo la visita 1 194.00
Totale paziente 365.00
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Tabella per procedure extra fee

Informazioni aggiuntive

Personale medico

paziente €+IVA
Tempo per selezione pazienti - 35.00
Personale non medico .

Tempo per selezione pazienti - 85.00

L'Azienda sara rimborsata per un'indennita giornaliera
di € 35,00/ora dello study coordinator e € 85,00/oro
dello Sperimentatore principale fino ad un massimo
di € 155,00 giornaliero, per gli sforzi aggiuntivi del
personale richiesti per la ricerca dei dati sanitari per
questo Studio. I rimborso sara effettuato al
ricevimento della fattura, con l'indicazione dettagliata
del lavoro svolto, ovvero le attivita svolte e le ore di
lavoro prestate, firmate dal ricercatore principale e
approvate  dal responsabile  locale della
sperimentazione. L'indennita giornaliera pud essere
interrotta o aumentata a discrezione dello Sponsor
senza che l'accordo venga modificato. | Local Trial
Manager notifichera  per iscritto  all'lstituto
l'interruzione o I'aumento dellindennita giornaliera. |
costi sostenuti per questo compito prima della data
della notifica di sospensione saranno pagati in base
al processo di fatturazione sopra documentato.

Per i pazienti che termineranno lo Studio prima di quanto previsto dal Protocollo, Janssen
riconoscera allAzienda una quota proporzionalmente calcolata sulla base dei trattamenti
effettivamente eseguiti da ciascun paziente, secondo lo schema sopra riportato.

L’Azienda non ricevera alcun compenso per pazienti non valutabili, ma avra comunque diritto
al rimborso dei costi effettivamente sostenuti per 'osservazione.

Janssen si impegna a liquidare quanto dovuto ai sensi del presente articolo sulla base di
quanto risulta da adeguato prospetto giustificativo approvato dall' Azienda.

Il pagamento del compenso di cui sopra verra effettuato con cadenza semestrale
(giugno/dicembre) sulla base del numero dei pazienti arruolati nel relativo periodo, dei
trattamenti da loro effettuati secondo Protocollo e in presenza delle relatve CRF
debitamente compilate e ritenute valide da Janssen in base alle attivita svolte.

Le richieste di fatturazione potranno essere inviate al seguente indirizzo e-mail:
Per I'Azienda:

Gli importi di cui sopra comprendono altresi i costi sostenuti per lo svolgimento di tutte le
attivita necessarie alla conduzione dello Studio, cosi come previsto dal Protocollo, fino al
completamento di tutte le Schede Raccolta Dati per i pazienti arruolati.

L'Azienda non ricevera alcun compenso per pazienti non valutabili a causa di inosservanza
del Protocollo, di violazione delle GCP o di mancato rispetto della normativa vigente in
materia di studi osservazionali. L’Azienda non avra diritto ad alcun compenso anche per
pazienti arruolati successivamente alla comunicazione di interruzione e/o conclusione dello
Studio od oltre il numero massimo di soggetti concordato tra le Parti.
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Se, nel corso dello svolgimento dello Studio, si rendesse necessario aumentare il supporto
economico a favore del’Azienda, Janssen potra integrare il Contratto, prevedendo
I'adeguato aumento del compenso di cui sopra.

| pagamenti saranno effettuati da Janssen entro 30 giorni fine mese dal ricevimento di un
“Avviso di fattura” mediante versamento su c/c bancario che I'Azienda indichera (indicare
coordinate qui di seguito).

Le fatture dovranno essere intestate e inviati a:

Societa: Janssen Cilag S.p.A.

Indirizzo: Via M. Buonarroti 23 — 20093 Cologno Monzese (M)
P.IVA.: 02707070963

Codice destinatario: RS76RHR

Attuali coordinate bancarie:

Le Parti riconoscono e accettano che il corrispettivo versato da Janssen all’Azienda ai sensi
del presente Contratto (i) rappresenta il valore equo di mercato (fair market value) per
I'attivita svolta dall’Azienda (i) & stato negoziato tra le Parti quali soggetti informati ed
indipendenti tra loro, e (iii) non & stato determinato sulla base di qualsiasi altro rapporto
commerciale tra Janssen e I'Azienda. Nulla di quanto contenuto nel presente Contratto deve
essere interpretato come un obbligo o incentivo affinché I'Azienda, o il Responsabile dello
Studio raccomandino a persone fisiche o giuridiche di acquistare i prodotti di Janssen o quelli
di qualsiasi societa affiliata con Janssen.

Art. 6 - Durata, Recesso e Risoluzione

Il presente Contratto decorre dalla data dell'ultima sottoscrizione dello stesso, e rimarra in
vigore sino alla conclusione dello Studio, prevista dal Protocollo per maggio 2021.

Qualora lo Studio dovesse proseguire oltre il termine indicato nel Protocolio, il presente
Contratto si intende rinnovato sino all'effettiva data di conclusione dello Studio, per mezzo di
una lettera di notifica di Janssen all’Azienda con relativa richiesta di accettazione in calce.

Janssen, ai sensi dell'art. 1373, comma secondo, c.c., si riserva il diritto di recedere dal
presente Contratto in qualunque momento per giustificati motivi, mediante comunicazione
scritta e con preavviso di 30 giorni da inoltrare all’Azienda con raccomandata A.R. o PEC.
Tale preavviso avra effetto dal momento del ricevimento della comunicazione da parte
dellAzienda.

In caso di recesso di Janssen sono comunque fatti salvi gli obblighi assunti e le spese
effettuate dalll Azienda alla data della comunicazione di recesso. In particolare Janssen
liquidera all'’Azienda tutte le spese documentate e non revocabili che questa abbia sostenuto
al fine di garantire la corretta ed efficace esecuzione dello Studio, nonché i compensi sino a

quel momento maturati.

In caso di recesso anticipato, Janssen ha diritto di ricevere, quale proprietario a titolo
originario, ogni risultato, anche parziale, ottenuto dall’Azienda a seguito e nel corso dello
Studio.

L'Azienda ai sensi dell'art. 1373, comma secondo, c.c., si riserva il diritto di recedere dal

presente Contratto mediante comunicazione scritta e con preavviso di 30 giorni da inoltrare a
Janssen con raccomandata A/R o PEC nei casi di:
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1. dichiarazione di fallimento o inizio di altra procedura concorsuale (concordato
preventivo, amministrazione controllata, amministrazione straordinaria) nei confronti
di Janssen;

2. insolvenza idi Janssen, proposizione di concordati anche stragiudiziali con i creditori
di Janssen o avvio di procedure esecutive nei confronti di Janssen;

3. cessione di tutti o di parte dei suoi beni ai creditori o definizione con gli stessi di un
accordo per la moratoria dei debiti.

Il preavviso avra effetto dal momento del ricevimento della comunicazione da parte di
Janssen.

Janssen si impegna a manlevare 'Azienda dagli obblighi assunti e dalle spese effettuate
sino alla data della comunicazione di recesso, liquidando ogni spesa documentata e non
revocabile sostenuta dall’ Azienda al fine di garantire la corretta ed efficace esecuzione dello
Studio, nonché i compensi sino a quel momento maturati.

Ciascuna delle Parti di cui al presente Contratto pud interrompere lo Studio in qualunque
momento con effetto immediato qualora abbia motivo, valido e documentabile, di ritenere
che la prosecuzione dello Studio possa rappresentare un rischio non accettabile per la
sicurezza e la salute dei pazienti.

In caso di interruzione dello Studio, Janssen corrispondera all'’Azienda i rimborsi delle spese
e gli eventuali compensi effettivamente maturati e documentati fino a quel momento.
L'Azienda & tenuta alla restituzione degli importi gia liquidati relativi ad attivita non svolte.

Il presente Contratto deve intendersi risolto di diritto ai sensi dell'articolo 1456 c.c. qualora lo
Studio non venga condotto in conformita alla normativa in materia di studi osservazionali
(Circolare del Ministero della Salute del 2/09/2002, Determinazione AIFA del 20/03/2008) e
alle norme di GCP applicabili (D.M. 15/07/1997 e s.m.i.).

In caso di risoluzione del presente Contratto, 'Azienda avra diritto al rimborso delle spese
effettivamente sostenute e ad un compenso proporzionale all'attivita regolarmente svolta
sino al momento della risoluzione.

Art. 7 - Copertura assicurativa

Le Parti riconoscono che, trattandosi di studio osservazionale, ai sensi della Determinazione
AIFA del 20/03/2008, non & necessario stipulare specifica polizza assicurativa per la
responsabilita civile verso i pazienti, la cui copertura ricade nel programma di gestione del
rischio nell'ambito della normale pratica clinica.

Art. 8 — Proprieta dei Dati ed utilizzazione dei risultati

L'Azienda, per il tramite del Responsabile dello Studio, & tenuta a mettere a disposizione di
JC Global Sponsor ogni risultato dello Studio, consegnando una relazione scientifica
debitamente sottoscritta e redatta nel rispetto di quanto richiesto dal Protocollo, e, per quanto
applicabile, dalle GCP e dalla normativa in materia di studi osservazionali.

Tutti i dati, i risultati, le invenzioni, siano esse brevettabili 0 meno, ottenuti nel corso o
derivanti dall'esecuzione dello Studio, sono di proprieta esclusiva di JC Global Sponsor,
salvo il diritto degli inventori di esserne riconosciuti autori, e potranno essere dallo stesso
liberamente utilizzati in Italia e all'estero. L'Azienda_pertanto si impegna a rivelare
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prontamente a JC Global Sponsor ogni risultato o invenzione derivante dallo Studio e a fare
quanto di sua competenza, inclusa la redazione di documenti e certificati, per consentire a
JC Global Sponsor I'esercizio dei suoi diritti.

L’Azienda dichiara altresi di non avere diritto ad alcuna royalty o altri compensi addizionali,
oltre al compenso previsto nel precedente art. 5, in relazione all'esercizio dei diritti di utilizzo
o sfruttamento da parte di JC Global Sponsor dei risultati e/o invenzioni derivanti dallo
Studio.

L'Azienda potra utilizzare in modo gratuito i risultati dello Studio per propri scopi interni,
scientifici e di ricerca, che non abbiano carattere commerciale (es. seminari, congressi,
convegni e attivita didattico-istituzionale), ma non potra farne oggetto di pubblicazione
scientifica senza il consenso scritto di JC Global Sponsor. La facolta di utilizzo dei risultati
dello Studio deve comunque essere esercitata nel rispetto dei limiti imposti dalla necessita di
garantire la segretezza degli stessi e la tutela brevettuale dei relativi diritti di proprieta
intellettuale.

Le Parti riconoscono reciprocamente che resteranno titolari dei diritti di proprieta industriale e
intellettuale relativi alle proprie pregresse conoscenze (background knowledge) e alle proprie
conoscenze sviluppate o ottenute nel corso dello Studio, ma a prescindere e
indipendentemente dalla sua conduzione (sidegroundknowledge).

Le disposizioni del presente articolo resteranno valide e efficaci anche dopo la risoluzione o
la cessazione degli effetti del presente Contratto.

Art. 9 — Segretezza e Diffusione dei dati

L'Azienda si impegna ad osservare e a fare osservare al Responsabile dello Studio, agli
Sperimentatori partecipanti e agli ulteriori propri dipendenti coinvolti nello Studio, durante
I'esecuzione dello Studio e successivamente alla sua conclusione, il segreto rispetto a fatti,
informazioni, cognizioni, dati e documenti (qui di seguito "Informazioni) di cui vengano
direttamente a conoscenza o che vengano comunicati da JC Global Sponsor, in relazione
all'esecuzione dello Studio e al presente Contratto, non divulgando tali Informazioni a terzi.

L'Azienda, il Responsabile dello Studio, gli Sperimentatori partecipanti e gli altri dipendenti
coinvolti nello Studio sono tenuti altresi a non utilizzare le Informazioni comunicate da JC
Global Sponsor per scopi diversi da quelli per i quali sono state fornite, ma ad impiegarle ai
fini esclusivi dello Studio.

Tale obbligo di riservatezza non riguarda le Informazioni che al momento della
comunicazione da parte di JC Global Sponsor fossero gia in possesso dell’Azienda e cio sia
dimostrabile, divenissero di pubblico dominio non per colpa dell’ Azienda o fossero rivelate
all’ Azienda da una terza parte non vincolata da obblighi di segretezza.

Le Parti sono tenute a conservare le Informazioni riservate e confidenziali utilizzando
adeguate modalita di conservazione e le necessarie precauzioni, con la diligenza richiesta
dalle circostanze.

Le Parti non possono riprodurre in alcun mado o attraverso alcun mezzo le Informazioni
riservate e confidenziali.

Le Parti si impegnano, inoltre, a trattare i dati personali di cui vengano per qualsiasi motivo a
conoscenza durante lo Studio in conformita a quanto disposto dalla D. Lgs. n. 196 del 30
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Giugno 2003 "Codice in materia di protezione dei-dati personali® e s.m.i. e del Nuovo
Regolamento Europeo sulla Protezione dei dati EU UE 2016/679.

Le Parti garantiscono l'adeguata e corretta diffusione e pubblicazione dei risultati dello
Studio. Janssen ai sensi della citata Circolare Ministeriale n. 6 dei 02/09/2002 e della
Determinazione AIFA del 20/03/2008, é tenuto a rendere pubblici tempestivamente, non
appena disponibili da parte di tutti i Centri partecipanti e comunque non oltre 18 mesi dalla
conclusione dello Studio, i risultati ottenuti a conclusione dello Studio, utilizzando anche la
specifica sezione del Registro Nazionale sugli Studi Osservazionali (in seguito "RSQO").

Ai sensi dell'art. 5, comma terzo, lett. ¢) del D.M. 12/05/2006, il Responsabile delio Studio ha
diritto di diffondere e pubblicare, senza limitazione alcuna, i risultati ottenuti dallo Studio, nel
rispetto delle disposizioni vigenti in materia di riservatezza dei dati sensibili e di tutela
brevettuale, nonché nel rispetto dei termini e delle condizioni di cui al presente Contratto.

Per garantire la correttezza della raccolta e la veridicita dell'elaborazione dei dati, il
Responsabile dello Studio dovra trasmettere a Janssen copia del documento oggetto di
presentazione o di pubblicazione almeno 60 giorni prima della sua presentazione o
pubblicazione. Nel caso in cui dovessero sorgere questioni relative all'integrita scientifica del
documento efo questioni afferenti gli aspetti regolatori, Janssen provvedera al riesame del
documento unitamente al Responsabile dello Studio. | Responsabile dello Studio accetta di
effettuare le modifiche suggerite da Janssen o di includere i suggerimenti di Janssen nella
pubblicazione o presentazione, se non in contrasto con l'attendibilita dei dati.

Janssen riconosce di non aver diritto di chiedere I'eliminazione delle informazioni contenute
nel documento e non dovra modificarne il contenuto, salvo quando tali richieste e modifiche
siano necessarie ai fini della tutela brevettuale.

JC Global Sponsor, allo scopo di presentare una richiesta di brevetto e qualora risulti
necessario, potra chiedere al Responsabile dello Studio di differire di ulteriori 60 giorni la
pubblicazione o presentazione del documento. |l Responsabile dello Studio non potra
pubblicare i dati del proprio Centro sinc a che tutti i risultati dello Studio (pubblicazione
multicentrica) siano stati integraimente pubblicati ovvero per almeno 18 mesi dalla
conclusione dello Studio, dalla sua interruzione o chiusura anticipata.

La riservatezza si intende sottoposta al termine di dieci anni dalla conclusione dello Studio.

Art. 10 — Tutela della Privacy

L'Azienda e JC Global Sponsor effettueranno le operazioni di trattamento di rispettiva
competenza nel ruolo di titolari autonomi del trattamento secondo la definizione dell’articolo 4
(7) del GDPR, salvo che per I'attivita di trattamento di dati personali svolta dall'Azienda per
conto di JC Global Sponsor, per la quale la stessa agira in qualita di responsabile del
trattamento, secondo la definizione dell'articolo 4 (8) del GDPR.

Le Parti e JC Global Sponsor: a) dichiarano che la raccolta, il trattamento e la divulgazione di
qualsiasi dato relativo ad un soggetto identificato o identificabile (“Dati personali”) effettuato
in adempimento del presente Contratto & e sara conforme alla normativa applicabile in
materia di protezione dei dati personali, e b) confermano di ottenere tutti i diritti ed i consensi
necessari per raccogliere, trattare e divulgare i Dati personali. Nella raccolta e nel
trattamento dei Dati personali, le Parti e JC Global Sponsor concordano di adottare misure
adeguate alla salvaguardia degli stessi, di mantenere la riservatezza delle informazioni
mediche e sanitarie dei pazienti, di informare adeguatamente i soggetti interessati della
raccolta e del trattamento dei loro Dati personali, di garantire ai soggetti interessati il
ragionevole accesso ai propri Dati personali, di gestire gli altri diritti relativi ai Dati personali
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conformemente alla normativa vigente e di prevenire I'accesso ai Dati personali da parte di
persone non autorizzate.

Nell'esecuzione delle attivita descritte nel presente Contratto 'Azienda agira per conto di JC
Global Sponsor in qualita di Responsabile del trattamento come definito dall'articolo 28 del
GDPR. Poiché la maggior parte di dette attivita saranno svolte dal Responsabile dello
Studio, I'Azienda assicura: a) che le seguenti obbligazioni, assunte dall' Azienda in
conformita all'art. 28.3 del GDPR, saranno trasferite al Responsabile dello Studio, e b) che
verifichera che siano adeguatamente adempiute dallo stesso:

- I'Azienda implementera misure tecniche ed organizzative idonee a garantire un livello
di sicurezza dei Dati personali trattati nell'adempimento del presente Contratto che sia
adeguato al rischio;

- I'Azienda dichiara, garantisce e conviene che i Dati personali dei pazienti della
Sperimentazione, quando verranno forniti a JC Global Sponsor, saranno pseudonimizzati
con un codice di identificazione personale, che sostituisca qualsiasi informazione che possa
consentire l'identificazione del paziente. L' Azienda non fornirda a JC Global Sponsor la
chiave o il codice che consenta di identificare i pazienti della Sperimentazione. Qualora I
Azienda dovesse scoprire di aver fornito a JC Global Sponsor dati, informazioni, materiali o
lavori relativi ai pazienti che non soddisfino il predetto requisito di pseudonimizzazione,
avvisera immediatamente JC Global Sponsor. L' Azienda collaborera per soddisfare tutte le
richieste di JC Global Sponsor finalizzate a mitigare qualsiasi danno derivante da tale
divulgazione dei Dati personali. In tal caso, 'Azienda provvedera a riconsegnare a JC Global
Sponsor i predetti dati, informazioni, materiali o lavori relativi ai pazienti in conformita al
predetto requisito il pit rapidamente possibile e senza costi aggiuntivi per JC Global
Sponsor;

- in caso di violazione della sicurezza con conseguente accidentale o illecita
distruzione, perdita, alterazione, divulgazione non autorizzata o accesso ai Dati personali
trasmessi, archiviati o altrimenti trattati (“Violazione dei dati personali”), 'Azienda dovra
informare JC Global Sponsor della Violazione dei dati personali, subito dopo esserne venuta
a conoscenza. La comunicazione informativa per JC Global Sponsor dovra specificare la
natura della Violazione dei dati personali, le categorie e il numero approssimativo di soggetti
e di archivi di Dati personali interessati da tale Violazione dei dati personali. L' Azienda si
impegna a cooperare pienamente con JC Global Sponsor, a svolgere indagini, a risolvere
qualsiasi Violazione dei dati personali ed a trasmettere a JC Global Sponsor tutte le
informazioni necessarie per provvedere alle notificazioni del caso;

- I'Azienda si impegna a cooperare pienamente con JC Global Sponsor in qualsiasi
attivita di valutazione dell'impatto sulla protezione dei dati e/o in consultazioni preliminari che
potrebbero essere richieste in relazione al trattamento dei Dati personali in forza del
presente Contratto;

- I' Azienda non pud avvalersi di nessun sub-fornitore, quale sub-responsabile del
trattamento (come definito dalla normativa vigente in materia di protezione dei dati personali)
per I'esecuzione delle attivita ad esso affidate da JC Global Sponsor, senza la previa
approvazione scritta di JC Global Sponsor stesso. Nel caso in cui JC Global Sponsor
acconsenta allAzienda di avvalersi di tale sub-responsabile del trattamento, 'Azienda: (i)
dovra fare in modo ed assicurare che tale sub-responsabile rispetti le previsioni del presente
Contratto, le leggi ed i regolamenti vigenti in materia di protezione dei dati personali, e (ii)
sara interamente responsabile nei confronti di JC Global Sponsor di ogni violazione
commessa da tale sub-responsabile.

Resta inteso tra le parti che JC Global Sponsor pud trasmettere i Dati personali ad altre
affiliate del gruppo Johnson & Johnson ed a terzi operanti per suo conto in tutto il mondo. Di
conseguenza, i Dati personali potranno essere trasmessi all'estero, anche a paesi esterni
all'Unione Europea, come gli Stati Uniti, che non offrono lo stesso adeguato livello di
protezione dei dati personali garantito in Europa. In tal caso, JC Global Sponsor, le sue
affiliate del gruppo Johnson & Johnson ed i terzi operanti per loro conto applicheranno
adeguate misure per la protezione dei Dati personali come richiesto dall’articolo 46 del
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GDPR. | Dati personali potranno essere divulgati qualora richiesto dalle singole Agenzie
Regolatorie o dalla legge applicabile, come ad esempio per segnalare eventi avversi gravi.
JC Global Sponsor infine comunica che & sua intenzione rendere pubblici i risultati delle
attivita di sperimentazione e, prima della selezione dei pazienti, pubblicare sul sito
www.clinicaltrials.gov, sviluppato dalla United States National Library of Medicine, I'elenco
delle sperimentazioni cliniche in corso che rispondono ad almeno uno dei seguenti requisiti:
a) sperimentazioni cliniche che sono adeguatamente progettate e controllate:

b) sperimentazioni cliniche volte a verificare I'efficacia di un farmaco sperimentale per il
trattamento di una malattia o condizione patologica grave o potenzialmente mortale;
c)sperimentazioni cliniche destinate ad essere pubblicate su riviste internazionali peer-
reviewed.

Alle sperimentazioni pubblicate verranno associati; il titolo dello studio e la sinossi del
protocollo, che dovra contenere i 20 requisiti minimi previsti dalla World Health Organization
(WHO) e adottati dall’international Committee of Medical Journal Editors.

In aggiunta le stesse informazioni appariranno in siti ufficiali aziendali.

Art. 11 — Modifiche

Il presente Contratto costituisce l'intera intesa tra le Parti.
I Contratto pud essere modificato solo con il consenso di tutte le Parti; le eventuali modifiche
saranno oggetto di atto integrativo al presente Contratto e decorreranno dalla data della loro

sottoscrizione.

Art. 12 —~ Disciplina ant