















































ALLEGATO A

(Delega/Procura/atto che legittima la Dott.ssa Fattore a sottoscrivere)
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FATTORE PACLA CHIARETTA  Nat (MI) il 06/11/1964

Codice ale: FTTPCH64S46F205Q
domicilio R VIA VITORCHIANO 151 CAP 00188 PRESSO LA SEDE DELLA SOCIETA'
carica rocyraiore

inato con atto del 06/03/2013

ata di prima iscrizione 22/03/2010
urata in carica: fino alla revoca

Data presentazione carica: 11/03/2013

POTERT RELATIVI ALLA CARTCA DI

PRCCURATORE

ALLA DR.SSA PAOLA CHIARETTA FATTCRE, QUALE PROCURATORE DELLA SOCIETA', SPRITANC
[ SEGUENTI POTERT: A. FTRMARE I CONTRATTI, GLI ACCORRI F LE CONVENZIOKT CON
STRUTTURE SANITARIE AUTORIZZATE PER LEGGE QUALT: CLINICHE UNTVERSITARIE,
OSPEDALT, CLINICHE PRIVATE CONVENZIONATE RICONOSCIUTE DAL MINTSTERO DELLA
SALUTE, ISTITUTC SUPERIORE DI SANITA', ISTITUTI DI FARMACOLOGTA, AT FINT DELLC
SVOLGIMENTO DI RICERCHE, STUDT E SPERTMENTAZIONT CLINICHE DI FARMACT, QUALTL:
RICERCHE PRECLINICHE; STUDT DT FASE I, TI, ITI, POST REGISTRATIVI, TTSP,
MEDICAL SCHOOL GRANT, STUDI LOCATI, OSSERVAZIONALI, EPIDEMIONLCGL, 2RECTLTINICI R
DT FARMACOVIGILANZA, DA EFFETTUARST SU TUTTO TL TERRITORIC NAZIOWALE. B.
SOTTCSCRIVERE LETTERE DI INVITO PER [A PARTECTPAZIONE AD "INVESTIGATOR'S
MEETINGS".

poteri

DAL 16/06/2011
ATLA DOTT.SSA PAOLA CHTARRTTA FATTORE, QUALE PROCURATORE SPRCIALE DELLA
SCCTIRTA', CON ATTO PER SCRITTURA PRIVATA AUTPNTICATA NELLA FIRMA DAL NOTAIC
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RCBERTO GTACOBINT DT ROMA TN DATA 16 GTUGNO 2011 REP. NW. 46.438/15.949, SONO
STATI ATTRTBUIIT T SEGUENTT POTERT : (A} FIRMARE CONTRATTT, ACCORDI F
CONVENZIONT CCN STRUTTURE SANITARILIE AUTORIZZATE PER LEGGE QUALI, A TITOLO
LSEMPLTFICATTVO A NON LIMTTATIVO, CLINICEE UNIVERSITARTE, OSPEDALI, CLINICHE
PRIVATF CONVENZTICONATE RICONOSCTUTE DAL MINTSTERC DELLA SALUTE, ISTITUTO
SUFERIORE DI SANITA', ISTTTUTI oI FARMACOLOGTA, CRO (CLINTCAL RESEARCH
ORGANIZATION), AI FINT DELLO SVOLGIMENTO DI RTCERCHE, 9T S7UDI & DT
SPRRIMENTAZIONL CLINICHE DI FARMACI, QUALI RICERCHE PRECLINTCHE, STUDT DI FASE
T IT, IIT, POST REGISTRALIIVI, TTSP, MEDICAL SCHOOT, GRANT, STUDI LOCALT,
OSEERVAZIONALI, EPIDREMIOTOGI, PRECT.ANICI E DI FARMACOVIGITANZA, DA FFFETTUARS:
SU TUTTC II TERRITORIC NAZIONALF; (B) SOTTOSCRIVERE LETTERE DT INVITO PER LA
PARTECTPAZICNE AD "INVESTTGATOR'S MEETINGS"; (C) SOTTQS "RE T.E LETTERE DI
INCARTCO A OATR MANAGERS E CONSULENTT, CHE SVOLGONO Ag% LEGATE ALLE
SEERIMENTAZIONT CTLTINICHE, NONCHE' T CONTRATTI Con DETTT<§§EE§TTI. TL TUTTG CON
PROMESSA DI RALC F VALIDO. o

R R e i R s TR T T run NTEAR A RN A DAk

ALLA DOTT.SSA PROLA CHIARETTA FATTORE, QUALE PROCUR
TTO PER SCRITTURA PRIVATA AUTENTTCATA NELIA F
DI ROMA IN DATA 6 MARZO 2013 REP. N. 47.65(5]
POTERI, DA ESERCTTARSI A FIRMA ETNOOTA,
RISOLVFRE CCONTRATTI FD ACCORDT, QUALT, A
CONTRATTI DT T.TCENZA, ATTIVITA' PROMOZIO
DTSTRIRUZIONE, DREOSITO, CONCESSTONE DT
CONFIDENZATALITA', SPONSORIZZAZIONI, F
F QUALSIAST CONTRATTC INERENTE £/0 ©
ZUADRO DFTLL'ORGANTZZAZIONE AZIEND
TS50 PROCURATORE, CHE NON WSUL
CELL"CGGETTO SOCIALE, DETERMINAN
OPPORTUNA, TVI CCMPRRSE LR C
RISOLUZICNE, CON PRECTSAZIONE
DOTT.SSA PAOLA CHIARETTA
SOTTOSCRIVERE, PRESSO OGN
COCUMENTO E DICHIARAZIO
ANZIDETTI ED ALTRESI'
(1T} CER, FERME
STESSA DOTT.SSA
LIMITT DEI POT
DOCUMENTAZTONE SEP

Ahwkkn d hr k¥ oex *

DETLTA SCCIETA', CON

« NOTAIC ROBERTO GTACOBINI
JONOQ STATT CONFERITT I
' STIPULARE, MODIFTCARF B
MELIFTCATIVO E NON ESAUSTIVO,
PALTO DI SERVIZI,
» NOLFGGIO, CONSULENZA,

? NIC DT BORSE DI STURTO E MASTER,
' ALLF SUE FUNZTONI RIVESTITE NREIL

EZ/LIMITI DET POTERI DT SPESA DELLO

A CROTNARTA AMMINISTRAZIONE F NELL'AMBITO
IL CONTENUTO ED OGNI CLAUSOLA RITENUTA
PIFRENTT I DTRITTI DI RECESSO E DI
HE IN RELAZIONT. AI PREDETTI ACCORDT LA
ALTREST' FACOLTA' DI COMPTRRE E
O PUBBLICO E/0 PRIVATO, CQUALSTASI ATTO,
S5ART CD OPPORTUNT PER L'EFFTCACTA DET CONTRATTT
DI TRANSTGERE EVENTUALT ONTROVERSIE, NONCEE'
QVVIAMENTE, LE VIGENTI DiSPCSIZIONT DT LEGGE, A
RETTA FATTORE IMPRGNERA' COMUNQUE LA SCGCTRTA', NET
ESSA CONFERITI, ANCHE SOTTOSCRTVENDCO LA RELATTIVA
CEMENTE COME "PFAOLA FATTORE".
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ALLEGATO B
(DELEGA Sponsor a MDS)

Lettera di Delega del 21 Febbraio 2011
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Delegation Letter

Merck Sharp & Dohme Corp., a Subsidiary of Merck & Co., Inc., a
organized and existing under the laws of State of New Jersey, US i
One Merck Drive, Whitehouse Station, New Jersey 08889, USA
"Company"), pursuant to Article 7 of Commission Directive 200
MSD ltalia S.r.l. a corporation duly organized and existing un
head office at Via Vitorchiano, 151 — Rome, ltaly and any

director thereof:

o
i. To act as applicant on the Company's behalf fo@y

for which the Company will be the Sponsor;

ltaly; and

Business
Confidential

use only

oy "
32-5 2200

E-mail. poteralrup@merck.com

MERCK

ration duly
ain office at
inafter called the
’hereby appoints
laws of ltaly, with

ly~authorized officer or

nd all clinical trials in ltaly

of clinical frials in !taly and to

ii. To conduct all actions relating to the car@@
represent the Company for these purp@ fore all competent authorities in

Company as may be required f

purpose of conducting clinical trials as set

iii. To enter into any contract or tg@e e any other actions on behalf of the

out above. @
The Delegation shall remain in full force—2

by the Company.

February 21, 2011 i

Peter Aurup, l\ﬁljkx>

Vice President, GCTO

d effect until such time as revoked in writing

i
£ 4!

Sworn to and subscribad
., before meonthis
) dayof 2D 20700
(+SMINE COLON LD. #2370951
Notwary Public of New Jersey
Commission Expires 3/12/2013




ALLEGATO C
(Art.a3)

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

publication of clinical research results ».
%* % % %

La Societa considera importante ed incoraggia la pubblicazione, su riviste biomediche,
dei risultati delle proprie ricerche - anche se negativi - purché essi siano presentati in
maniera accurata e siano in linea con gli standard etici che govern la ricerca
biomedica. ?&9

I diritti della Societa di salvaguardare informazioni confidenziali e/o brevettabili vanno

altresi salvaguardati. <

La Societa rispetta il diritto delle riviste biomediche di stabilire re he assicurino

lindipendenza dei ricercatori che partecipano a studi spongérizzati dall'industria

farmaceutica. Oxl

In accordo alle Linee Guida dell"International Committee OfM Journal Editors", la
o-all'ideazione, disegno e

oAi a"
conduzione dello studio clinico, alla raccolta, valutazione-ed-interpretazione dei dati e,
@: degli autori e l'ordine di
Y=/

che devono altresi rispettare le linee guida della rivista.cui if manoscritto sara sottomesso.
Gli autori sono autorizzati a trasferire il copyri la pubblicazione alla rivista o
all'editore, ma non possono trasferire la %% intellettuale dei dati che la
pubblicazione contiene o ai quali essa si riferi

La Societa si riserva il diritto di rivedere le €omunicazioni pianificate da parte degli
Sperimentatori in anticipo rispetto k% all'editore per la presentazione o
pubblicazione, al fine di:

= confermare la accuratezza dei datt;
» verificare che informazioni confi
involontariamente divulgate;

» proteggere i diritti di prop
* fornire eventuali nuove in
La Societa si impegna a ri testo di abstract/comunicazioni e di manoscritti in 60
(sessanta) giorni. In casi pa ari di materiale contenente informazioni potenzialmente
brevettabili, potrebbero essere ,necessari fino ad ulteriori 4 mesi per la finalizzazione dei
documenti brevettuali, prim&’dell'invio della pubblicazione / presentazione all’editore.
triche, la Societa scoraggia la pubblicazione di dati parziali.

i appartenenti alla Societa non stiano per esser

¢ 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;

= poiche gli studi multicentrici sono disegnati specificatamente per trarre conclusioni
affidabili dalla totalita del campione studiato, la Societa 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 dalla Societa. Poiché tuttavia le
analisi centro-specifiche sono caratterizzate da una pitt ampia variabilita, i risultati
ottenuti sono intrinsecamente meno affidabili. Pertanto valide conclusioni riguardanti la
variabile principale dello studio possono essere tratte solo dalle analisi definite nel

S
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Protocollo. Per tale motivo la pubblicazione dei dati in maniera indipendente da parte
dell'’Azienda dei dati parziali potra avvenire successivamente alla pubblicazione dei
risultati della sperimentazione da parte della Societa oppure al piu tardi 24 (ventiquattro)
mesi dopo il completamento della sperimentazione nell'ultimo centro, ovunque situato;

* le riviste cui sono stati sottomessi manoscritti relativi a ricerche sponsorizzate dalla
Societa 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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