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CONTRATTO DI COLLABORAZIONE SCIENTIFICA
par la conduziane dalla sperimentazions clinica "no profit”
ex D.¢. Salute 17.12.2004
dai titolo:
“Studio di fose 3 sulla somministrazione del letrozolo in pazienti affette da recidiva di carcinoma:
ovorico pluritrattate (MITO 3317
3 FPG 2952

TRA
Fondazione Policlinico Universitario Agostino Gemetll, con sede legale in 00168 Roma, targn F.
Vito n. 1, Partita IVA & CF. n. 13108681000 {d'ora innamzi denominato semplicemente
“promotore’), rappresentato dal Direttore GCenerale Prof. Marco Elefanti, domiciliato per la
carica presso it Policlinico, da una parte, i gualita di Promotore

E
Azienda ULSS 3 Serenissima (d'ora innanzt denominato semplicemente come “Centro
partecipante”), con sede legate in Via Don Faderico Tosatto 147, 23174 Mestre {VE}], Partita IVA
e DF. . 02798850273, nelta persona del Direttore Generate Dr. Giuseppe Dal Ben, dal¥altra

PREMESSQ (HE:

i Promotore intende condurre fo studip intervantistice con farmaco multicentrico indipendente
dal vitalo “Studio di fase 3 sullo sernministrazione del letrozolo in pozienti offette do recidiva di
coreinoma  ovarice pluritrattate  (MITC 32)" {di seguito “Sperimentazione”}, sotto a
responsabilita scientifica dells Dott.ssa Claudia Marchetti {8 seguito “Responsablle scientifice”)
1.0 Gingcologia Oncologica;

La Sperimentazione, che prevede # coinvolgimento di numern 37 certrl sperimentall in italig,
sard realizzata sulla base del protocoile approvato in data 20/02/2020 dal Comitato Elico
competente per gh studi clinici presso i Promatore {di seguito "Comitate Etica™);

i Comitato Btico ha autorizzato i conferimento defVincarico di Principal Investigator alla
Cott.ssa Claudia Marchetti {di seguito “Principal investigator”), Dirigente medico presso 13
fandazione Policlinico Universivaric “Agastine Gemelit” IRCCS ~ UG di Ginecologie Oncologics;

i Prof./Or. ssa Lucia Borgato del Centro partecipante na dichiarato la propria disponibilita 2
svaigere lo studio predefto in conformita alle norme di buona pratica clinica 2 alie normatie
vigenti, accettando le procedure di monitoraggio, audit ed ispezione previste dal protocollo e
daila normativa vigente;

i Centro pariecipante possiede le compeienze tecniche e scientifiche per condurre 13
sperimantazione in gquestione presso ia Uinity Operative Complassa di Oncologia {Dr, s3a Lucka
Borpatol,

in data 23/06/2020 la Sperimentarione & stala approvata dal Comitato Etico competente per gh
stuch presso il Centro partecipante;

La sperimentazione sard condotta in accordo alts normativa vigente, in panticotare il Decreto
Legislative 24 giugno 2003, o 11 "Anuvazione della  direttiva 2001/20/CF  relativa
alfapplicarione della buona pratica dinica nell'esacuzione delle sperimentazioni cliniche di
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medicingli per uso clinice” pubblicate nella Gorzettn Ufficicle n. 184 del 9 aposto 30063 -
Supplemeants Crdinario n. 130;

2, ia -spez';mes‘s_tazéene & finaliveata al miglioramento dells prativa clinica quale parte integrante
delt assistenzs sanitaria e non a find industniall, coaregntoments (o0 Guants prevists nal Decrsts
Ministeriate de} 1/ dicambre 2004 “Prascrizioni & condiziend di caratiere gerwrale relative
atl esecuzinne dalle sperimentaziont diniche del medionali, con pardcolare rifenimento a gueile
al fint del mighinramentoe dells pratica cinica quale parte integrante dell’ assistenza sanitaria”,

Tutio cié premesso, guale parte integrante ¢ sostanziale, tra le parti
SECONVIENE £ 5 STIBLHLA QUANTD SEGUE
Art. 1 - Premgsse
Lo prereesse # i Protocolle - quest’ultimo anche se non materishnente sllegato al presente - sono

parte integrante dellaccordn.

Art. E - Qgpettao

H FPromotore affida alla 500 ’}nmhgia det Centro partedpante Vessourione  delie
sparimaentazions seroadn guanto disposio dal protocolio approvato dal Domitato Blico o dall’AlFA,

se applicabile e de eventush emendamenti successivaments approvati dsl Comitato Bikn e
dall’AiFA, se applicabile;

Art, 3 - Responsabile
H Promotore wentifics nelia Desea Luda Sorgato o sperimentatore responsabiie delfo studio
prasso i Contro partecipants {Sparimentatore del Centrol.

Art, 4 - Durata e Arruolamento

La pariedpaziones del Centro partecipante avrs  inizic dalls date deWWollenimento delle
avtorizzaznont ascessanie e durerd Hro alla fine delis sperimantarione lultima visita delf’ ultime
sOEgetio se non diversamente specificato nel protocollo) prevista per hmase di Dicembra 2027
H Centre, in att.em;}eranza a guanto previsto dal Protocollo soiomtifico, s mgeegna ad arruolare un
aurmern 3 % partentl. | paziontl panediperanne allo siudio 3 tiolo voloniario ¢ non potranno
ricevere da slouno, né direftarments, né indirelamente, compens! di alcun tipo. Varruclamasnts £
di vipe competitivo, Per arrunlamento competitive ¢ intende che, essendo una sparimentanions
multfcentrica, i numeros di gazientt per Centro pud variare, in pid o in meno, in E’m:?;m'te delia
aa;:aa::itfi di arryotamento di dascun Centre 2 che Farruolamento ot tuth 1 Centl coinvoltt potra

seere WaRTDTo gualora lo studio st concluda per d raggivngimento det numere totale des soggaiy
rsch;%zfs{'i dat protocoio. Se nel oorse dello studin risultasse evidenta Vimpossibititd o compleiare o
studw entro i terming sopra ndicato ovvers coo i numers pravisio i soggertt d Centro sl impesna
a darne mmediato avvize al Promotore in modo da consentire fa orevisions o aventuali misure
alernative.

Art, & - ssshourazions
i Promotore paraswsce f& copertura assicurativa refativa al risarcimento in caso di danni cagionat
g soggettt delisttivitd di spedmentazione, & ooperturs delis  responssbilitd oivile ﬂﬁf
sperimentatore ¢ del promotore, mediante polirea n. 8120204880548, stipulata con {2 compagnia
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Linyd's Insurance Company S.A., secondn quanto previsto dgal DM 14 luglio 2003 {requisiti mininy
per iz polizze assicurative),

Art. &~ Formituva materiale
it Promotore fornisce attraverso le modality specificate nel protocollo i materiale necessario perla
raccoita dei dati previsti nella sperimentaziona.

Art. 7 — Contributo seientifico
H Proraotore garantisce iz citazione del contributo gel Centro partecipante nelle sadi o nelle riviste
scientifiche fn cut i risultati saranno riportati o stampati, in maniera proparzionale al contributo
fornito secondo quanto previsto nel protocolio di sperimentazione.

Art. 8~ Propriets del dati e Risultati

Fermo restando il diritta morate di autore e di inventore, tutti § dati, | risultati e le invenzion
effettuati od ottenuti in esecuzione dello Stydin, saranno di proprietd esclusiva del Promotore. 1
Centro partecipante, pertants, si dichiara ¢'accordo a rivelare prontamsante al Promoctore
qualsivagha risultato od invenzione.

i} Promotore garantisce che a seguito de presente acoardo non verrd fatro aloun yso dei risultas
diverso da guanto previsto dal meccanismi propri della comunitazione di risuhtati scientific alla
comuaita scientifica internazionale &, comungue, con esclusione di Gualsiasi attivitd con scopo di
lucro o commerdiale o per sviluppo industrizle di trattamenti medici esistentt o futuri, nel pienc
rispetto del Decreto Ministeriate del 17 dicernbre 2004,

art. 8 - Consenso informato
Lo sperimentatore del Centro si impegna ad oitenere, piima defla sperimentazione, i consenseo
infocrmato scritto da clascun paziente arrgolate nelio studic & i consenso al iratismento dei dati
personali, 3i sensi della normativa vigente.
& tal firee st impegna a fornire al soggetto tutte ie informazioni relative ailo studie in canformita alle
norme di buona pratica clinica, alle normative applicabili e in conformitd ai principi etict contenuti
nela dichiarazione di Halsinki,

Art. 10 - Protezione dei dati personali dei pazienti
Le attivita previste dalla presente Convenzione implicano traltamenti di dati personall per i quak
ciascuna Parte roinvolta & autonomo Titolare per lo svolgimento di quanto di propria sompatenza,
tenuto conto anche delle Linee Guida per i Trattamenti di Dati Personali nelfambite delfe
Sperimentazioni Cliniche det 24 fuglio 2008,
Ciascun Titofare sf impegna al rispetio delle disposizioni contenyte nal Regolamento (UE} 2016/679
del Parlarmanto Europes e del Consiglio relative alia protezione delle persone fisiche ¢on riguardo ai
trattamento dei dati personali nonché alla libera circolazione di tali dati {di seguito Regolamento},
nonche nel provvedument: dell Autorith Garante per la protezione det dati personail.
in particolare | Tivolary, ai senst del'art. 25 de! Regolamento, si impegnano o porre in essere misure
tecniche g organizzative che garantiscano un lvello di sicurezza adeguato sin dall'inizio del
irgtiamento, tenendo conto delle stato deliarte = dei costl di atiuarione nonche della natura,
deil’oggetto, del conteste ¢ delle finality del trattamento, come anche dal rischio di varia
probabilita e gravitd per i diritti o le libert delle persone fisiche,
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Le parti st impegnane ad implementars, a senst dalfart. 32 del Regolamento, tite e misure yvolte
ad attuare in maodo afficace § princig df preterione del dati & 3 integrare le pecessaric garanzie al
fine di soddisTare tutt § requisits pravists dal Regolamento a tutels dei dirittl degll interessati, con
modai fintegrita o fa disponihiina 'éei datl.
Mel case $ trasferimento 4o dati verso un Paese §

v

v
§a tutfi%;} detd dati personall @ sensibill del pazientlin e:or:!‘c;'m‘:tiz a guantn proviste dad

t3 tall da preservare la riservatorzs,

arzo i Promatore s impegne 34 adotiars garaniie

art. 31 Protorollo ed emendamaenti
Lo sperimentators del Centro garantiscs Fosservanza del protocolls 8 sperimantazione aporovato
dal Comitate Frco/Autorith competente e, rel tempo, & eventustl emendamemii valutatl ed
rprovati dal Soritas Bl Autorits compotonte,
Art, 12 - Obblighi del Centro
#§ Centro partecipante siimpegna, ger il ramite deflo sperimentatore del Centro:
= a compitare, per ognl sogEette che partecips alle studio, te schede iin formato cartaces ¢
elettronico) appasitamente reatiziate dol Promelore e garantisce aspressamente ia
completezza, Vacouratezza ¢ (a veridicita dei dad riportati;
= o tonere distinte ed aggiornate b schede cartacse ¢ lg cartelle cliniche wspedabers {Can
relativi documenti aliegati) allo scopo di verifivare attendibiita del datl;
= 3 ronservare e cystodira tyils fa documentazions relativa allo studin in un luogo sicurs per
sette {7) anni dalla conclusione dello siesso,

Art. 13 - Monitoraggio
i Centro partecipante garantisce Vacoessy a personale del Promotore 0 di Organizzazione da e5so
detepata, per e verifichs di gualita del dati secondn quante previsto dalla normative vigenta in
miaterna gt spenmentariont chnichs.

Art. 14 - ispezion
i Centro paﬂesipan%ﬁ garantisce Vaccesso a perconale di Entl regolatort (Ministero delia Sahute,
Agenria italiana del Farmacs), a scopu spettivo, secondo quanto previsto dalla normativa vigente,

Art. 15 - Eventi avversi
Lo sperimentatore del Centro ¢ impegns a comubicars al Promotore pll evanti avversy, le reaziont
avverse serte g i rapportt 4i sicurezza secondo quanio pravisto dal pratocsio 4 sperimentazione,
dalie norme di buons pratica cinica e dalls normativa vigente; | Promotore provveders sila notifica
degli eventi avverst ¢ reazion] avverse serie atiese af Uomitati BHidd seconddo guanto pravisto daila
normativa vigents,

Art, 15~ Norma di rinvio
Lo sperimentatore del Cenfre st impegna ad osservare, per witto guante non previstoe dal
protocotlo df sperimentazione, fa normativa vigente in materia di sperimentanione clinica.

Art, 17 - Garanzie di pubb igyzione
ff Promotore ai sensi dell’art. 8 comma 7 lettera ¢ del DM deal Minésmr'} detia Salute & Febbraio
20013, garantizce iz diffusione & 2 pubbl

{-tﬂﬁ,.

delly studin muaitioeniricg, anche in
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caso di risultati negativi, secondo quanto previsto dal protocollo, senza alcun vincalo e garantendo
al Centro partecipante visibilith proporzionale alla effetiiva partecipazione. il Centro partecipante,
al fine di non vapificare 1a pubblicazione def dati delio studic multicentrico, potrz diffondsre e
pubblicare i dati parziaii relativi ai pazienti traltali presso di ess0 dopo la pubblicazione dei risultati
globait deffo studio multicentrico o trascorst 12 {dodici) mesi dalia conclusione dello studio
multicentrico, indipendentemente da quale sia # Centro presso i quale Pultime paziente & stato
arruoiato.

Art. 18 - Controversie
La presente convenzione & regolaia dalla vigente legge italiana; nel caso di conlroversie derivanti
dalla convenzione, qualora fe stesse non vengano dafinite in via di cornpoasiziona amichavois, { foro
compatenie 2 guello di Veneaia,

Art. 19 - Risoluzions

i Promotore si riserva il diritto di richiedere la risoluzions dsl presgnte confratio, & guindi
finterruzione immediata della sperimentazions nef caso di violazione da parte del Centro
partecipaniz, del terminl o degll obblighi assunti con #f presente contratto, nonché di quelfi
contenuti nel protocollo e gualora st abbia motive, valido & documantabile, di ritenere che la
prosecuzione della sperimentazione possa rappresentare un rischio non accettabile per i pazient
coinvoltl. In tale raso, o Sperimentatore efn il Promotore porteranno a termine tutte fe attivitd
non ancora concluse, operando per garantire la massima tutela del paziente; nel caso in cuf te
suddette rregolarita nella conduzione della sperimentazione siano susceitthifi di rettifica, i
Promotore potra, a sua discrezione, assegnare un termine di trenia glornt entre i quale i Centro
partecipante dovra prowedere alla loro rettifica. Qualora ¢io non awenga nel suddetto termine, i
contratico dovrd considerars! risolto.

Art. 20 - Recesso
Ciascun contraente ha § diritto di recedera dal presente contratio con un preavviso scritto di
almeno trenta giorni. In £ase di recesso, qualsiasi sia la parte che lo decidas, il Promotore manierra

la piena proprietd sui dati raccoltl fine al momento del recesso e il Centro partecipante avra
Yobhiizo di fornire al Promotore tutt | dati divenuti disponibili fino alla date del recesso.

Art. 21 - Modifiche
Cgni modifica della presente convenzione dovrd essere formalizzata per iscritto di comune accordo
fra le parti.

Art. 22 ~ Lomunicazioni
Tutte le comunicazioni richiesis o scambdate tra lo Parti ol send del presente Accordo dovranne
avvenirg in forma scritta medianie raccomandaia a.r., e-mail € Poc 3i seguenti indirizzi:
Se al Promotore:
- i@ comumcazioni refative al Contratto:
Avv. Fitippo £, Leone
Rasponsabile Grant Office — Fondazione Policlinice Universitario Agosting Gemelli IRCCS
L.go FoVito 1, 00168 Boma '
Tel G5 3015.6309
£-mail: grant.office @policlinicogemelliit, filippoehina leone@policlinicogemelit.it
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FEC: grantoffice gemelli@pec it

- fe comurncaziont soientifiche:

Dotisse Claudis Marchetti, U0, Ginecologis Oncologica - Fondazions
Agosting Gemellt RCLS

Lgo k. Wito 1, BR16E Roma, el 06 3015.1

E-mail claudiamarchetti@polichnivogamelli it

¥

oliclinico Universitario

Sepi Centro partecipanie:
- e comunicazion relavive & Contratto;
Dr. Alvise Spolaor

iz D Giacobbe Sar’ior 1. A,

3G i;j s Miano (Vi

Wig & Giacobhe Sartorn” 4,

S’?C&T«E’i Mirano i £l
E-rnail alvise, Rpoi ar@aulsst veneto it

Art. 23 ~ Ouneri Fscad
i presents Contratto viene redatio in cane legale ai sensi delffart, 2 della Tardffa {porta i)
deli'imposta & bolio di cw ai D.ERCIGFIOFIBT2 n. 642 e s.m b, e verrd assogzetiato a registransng
sobo in caso duse o senst delf’art, 5 comma seconde, T delle disposiziont concernenti Fimposta
e repiston, approvaio con TP R ?na’a%;’i‘%‘fﬁé 33N
Le spese di bollo sono a3 caricn del Promotore, mentre quelie di registrazions son g carice della
Partn richisgente.

£

Letto, confermato e sotfascritio,

Per it Promotore

Fondazions Polidinico Universitario Agosting Semelii IRCCS
t [:m"t'f.'i'l'ﬁl?‘iif(jf“'i'&@"ﬁiﬂ

Prof. dMarch !ﬂ?arh .

Rarra, § § :

Firma f : f\
g
.

Per i Ca;‘mm Fartstipanie
it Direttbre Generale
Dott, G;Qusey};ae Dal Ben
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Per presa visione
Lo sperimentatare dei Centro

™o P n F I g 3
Dottsse Luchs Borgato
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