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OGGETTO: Autorizzazione allo studio clinico osservazionale di corte @ ttico profit
|

201038 proposto dalla societd Glaxo Group Limited da’ svolgersi presso
’Unita Operativa di Cardiologia e Pneumologia Riabil el P.O. CTO

diretta dalla dott.ssa Paola Centeleghe.

N\

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE D%\ANCECO LAURELLI

0

accertata la competenza procedurale, sottopone in data
sul’'argomento all'oggetto specificato, la cui spesa rienitra

IL DIRETTORE SC GESTIONE@ISORSE ECONOMICO-FINANZIARIE
ha registrato contabilmente che @

o la spesa di €... @ ista nella presente proposta, rientra nel Conto Economico
del/dei Bilancio/i Preventlvoll \- mico/i anno/anni . veuee........al /ai conto/i economicoli

olaspesadi€... % ,prewsta nella presente proposta rientra neIIo Stato Patnmomale
del/dei Bilancio/i des '?\ ...al /ai conto/i n..

%introito di € 14.326,00 previsto dalla presente proposta, & appostato al Conto Economico
n. 430.10.00001 “Sperimentazioni Cliniche” dei Bilanci d'esercizio anni 2017-2018-2019-2020-
&

2021-2022;

o |l present dimento non comporta spesa

Il Direttore f.f. UOC Gestione Risorse Economiche Finanziarie

Dgt. %milia Marti?noni
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IL DIRETTORE GENERALE @
Viste 3N\

- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: co jone "~ dell’Azienda Socio-
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO”
di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016, dellAzienda Socjo-Sanitaria Territoriale (ASST)
Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini ente autonoma personalita
giuridica pubblica e autonomia organizzativa, amministrativa, ﬁ\zﬁi@pniale, contabile, gestionale e
tecnica, con sede legale in Milano, Piazza Cardinale Andrea ari, 1 - 20122 Milano;

rminazioni in ordine alla direzione
ecialistico Ortopedico Traumatologico
uale Direttore Generale dellAzienda
Ortopedico Traumatologico Gaetano

- la DGR X/4622 del 19/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015:
dell’Azienda Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Ce%
Gaetano Pini/CTO” di nomina del dott. Francesco i
Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Sp
Pini/CTO, con decorrenza dal 01/01/2016 al 31/12

- la delibera aziendale n. 1 del 02/01/2016 %@ d’'atto della costituzione dellAzienda Socio-
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specia rtopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO,
giusta DGR n. X/4475 del 10/12/2015 ed|amento dal 01/01/2016 del dott. Francesco
Laurelli quale Direttore Generale, in att della DGR X/4622 del 19/12/2015;

richiamata la vigente normativa n e ed europea in materia di sperimentazioni cliniche
osservazionali;

premesso che la societa Glay roup Limited, con sede legale in 980 Great West Road — TW8
9GS Brentford Middlesex (U Q i qualité di Sponsor ha chiesto di poter effettuare il protocollo
clinico osservazionale 201 ' B ost-authon'sation Safety (PAS) Observational Cohort Study to
Quantify the Incidence a r Som paratlve Safety of Selected Cardiovascular and Cerebrovascular
Events in COPD Ps Q sing Inhaled UMEC/VI Combination or Inhaled UMEC versus
Tiotropium (Study 20 da svolgersi presso I'Unita Operativa Cardiologia e Pneumologia
Riabilitativa diretta ﬁ?.u .ssa Paola Centeleghe;

\ o
nte-Comitato Etico Milano Area 2 nella seduta del 09 Maggio 2017 ha valutato
positiva ’W )u studio con richieste di modifiche e integrazioni, e successivamente a seguito

della ri ’h ione delle modifiche richieste ha approvato definitivamente lo studio, come da parere

perve m.&

I'enza ‘reale” di pazienti con malattia cronica ostruttiva polmonare (COPD, Chronic
Obstructive Puimonary Disease) e che ha come obiettivo primario la dimostrazione della non
inferiorita dell'associazione UMEC/VI e di UMEC rispetto a tiotropio, relativamente al rischio di
infarto miocardico, di ictus e di insufficienza cardiaca;

preso atto che:

- il compete

- lo studio avra una durata di circa 24 mesi per ogni paziente reclutato nello studio, con
scadenza prevista per fine Aprile 2022;
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- essendo una sperimentazione multicentrica il numero di pazienti per centro % ‘%re, edé

previsto che presso la U.O. Cardiologia € Pneumologia Riabilitativa del TO saranno
arruolati circa 19 pazienti entro Agosto 2018;

- che la societa Glaxo Group Limited ha delegato la C.R.O. Quintiles S i@f Sarl, con sede
legale in Route de Pallatex 29 - 1162 St-Prex (Svizzera), alla gesti lo studio, come
meglio specificato nella nota in atti “Delegation of Authority” datata 2%% bre 2015;

S

- si tratta una sperimentazione di tipo osservazionale, come d osita dichiarazione in atti
dello Sponsor e dello Sperimentatore Principale datata 5 Aprile ,/@ che pertanto i pazienti
riceveranno le terapie secondo la normale pratica clinica;

- lo Sponsor ha deciso di attivare una polizza assicurativa’i iva specifica per lo studio,
seppur non obbligatorio in termini di legge, con scadenza 30 A% 2022;

- non sono previsti costi aggiuntivi a carico di questa ASS

- lo studio in oggetto verra condotto dallo sperimenta incipale oltre il debito orario dovuto
per l'assistenza (SSN) e senza interferire su 9’& e svolgimento delle attivita clinico-
assistenziali istituzionali di pertinenza;

~
rilevato che per 'esecuzione dello studio clinico-Ja C.R.O. Quintiles Switzerland Sarl, versera a
questa ASST, dietro emissione di regolare , il corrispettivo per ciascun paziente completato
e valutabile ai fini della sperimen e un corrispettivo pari a € 754,00 (euro
settecentocinquantaquattro/00) + IVA% da schema di convenzione allegata al presente

provvedimento; @
inteso che i proventi della s{@@t‘aﬂone clinica saranno ripartiti come da art. 10 e 11 del

preso atto altresi che lo sperimentatore princi@%ﬁ. Cristoforo Incorvaia;

“Regolamento per la condu delle sperimentazioni cliniche presso 'ASST G. Pini-CTO”
approvato con delibera n. 199 dek18 Maggio 2017;

visti i pareri dei Dirett @uitario, Amministrativo e Socio-Sanitario resi per quanto di
s o 3 del D.Lgs. n. 502/1992 e s.m.i.;

Qé; DELIBERA

i in premessa che qui si intendono integralmente trascritti

per i motivi

torizzare lo studio clinico osservazionale 201038 “Post-authorisation Safety (PAS)
rvational Cohort Study to Quantify the Incidence and Comparative Safety of Selected
iovascular and Cerebrovascular Events in COPD Patients Using Inhaled UMEC/VI
Combination or Inhaled UMEC versus Tiotropium (Study 201038)" proposto dalla societa
Glaxo Group Limited da svolgersi presso 'Unita Operativa Cardiologia e Pneumologia
Riabilitativa del P.O. CTO, diretta dalla dott.ssa Paola Centeleghe e di cui & sperimentatore
principale il dott. Cristoforo Incorvaia;
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2. di accettare dalla C.R.O. Quintiles Switzerland Sarl i corrispettivi %criﬁi in
premessa, mediante stipulazione di un'apposita convenzione secondo lo'\schema allegato
al presente provvedimento, di cui forma parte integrante e sostanziale;

l'esecuzione dello studio clinico, e che lo stesso verra co al dott. Cristoforo
Incorvaia oltre il debito orario dovuto per I'assistenza (SSN) e s rferire sul regolare
svolgimento delle attivita clinico-assistenziali istituzionali di pgﬁv,

3. di prendere atto che non sono previsti costi aggiuntivi a cariéx esta ASST per
ott
in

Economico n. 430.10.00001 “Sperimentazioni Cliniche” dei Bilanci d'esercizio anni 2017-

4. di appostare lintroito di € 14.326,00, previsto dal presente\provvedimento, al Conto
2018-2019-2020-2021-2022; % %

O
ella Legge Regionale n. 33 del 30

vo, non soggetto a controllo, verra

5. di dare atto che, ai sensi dell'articolo 18, comma
dicembre 2009, il presente provvedimento delibera

Direzione Sanitaria
Si attesta la regolaritd amministrativa e tecnica del presenfd p j 0,
Responsabile del Procedimento: dott. Michele Granetto
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Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all'albo pretorio infor '/Xquest'Azienda
sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall’art. 32, comma 1, L. , € dalfart. 8 del

D. Lgs. 33/2013, dal 2 ]’ LUG, ‘ZUV ) e vi rimarra per quindici gi@x ecutivi.

La deliberazione si compone di n. 5 pagine e n. A %ab’

o

UOC Affari Generali e @
Il Funzionario agd@
JUOMQ % el

Per copia conforme all'originale per u@'uministrativo

Milano, i Q&

@ UOC Affari Generali e Legali

@ il Funzionario addetto




Attachment no.1 to the DG Sanita no. 1818 of 6/03-2012
Allegato n. 1 al Decreto DG Sanita n. 1818 del 6/3/2012

AGREEMENT

2\

CONVENZIONE N

BETWEEN Azienda Socio Sanitaria Territoriale
Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico
Gaetano Pini/CTO AND the company Quintiles
Switzerland Sarl

CONCERNING CONDITIONS AND PROCEDURES FOR
THE CONDUCT OF THE CLINICAL TRIAL "Post-
authorisation Safety (PAS) Observational Cohort
Study to Quantify the incidence and Comparative
Safety of Selected Cardiovascular and
Cerebrovascular Events in COPD Patients Using
Inhaled UMEC/VI Combination or Inhaled UMEC
versus Tiotropium (Study 201038)”

AT THE STRUCTURE of “Cardiology/Pulmonary
Rehabilitation” Unit, P.0. CTO of Azienda Socio

TRA Azienda Socio Sanitaria Territoriale Centro
Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano
Pini/CTO E la societd Quintiles Switzerland Sarl

CONCERNENTE CONDIZI MODALITA' PER
L'ESECUZIONE DELLO ST ?&&N CO "Studio di coorte
osservazionale sulla sicu‘&% t autorizzazione (PAS,
Post-authorisation ) per’quantificare l'incidenza
e la sicurezza %iva di specifici eventi
cardiovascolari e cerebrayascolari in pazienti affetti da

malattia cronic truttiva polmonare trattati con
I'associazione U | per via inalatoria o UMEC per

via inalatore@to a tiotropio (Studio 201038)”
PRESSO UTTURA "Cardiologia/Pneumologia

riabﬁtﬂ@na CTO dell’Azienda Socio Sanitaria

Sanitaria  Territoriale Centro  Specialistico Tem Centro  Specialistico Ortopedico
Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO Traumatologico Gaetano Pini/CTO
Whereas: Premesso:

- With a letter dated 26 April 2017

- The company Quintiles Switzerland Sarl, <

Prex, Switzerland,

- Applied to Azienda Socio Sanitaria -
Centro Specialistico Ortopedico Trau‘
Gaetano Pini/CTO for relevant aut io
conduct the clinical trial e @"Post-
authorisation Safety (PAS) O ix ati

d Comparative

Study to Quantify the Incid \ -
Safety of Selected Cardiovascular and
Patients Using

Cerebrovascular Events iv@f
Inhaled UMEC/VI Combi r Inhaled UMEC

versus Tiotropium @1038)", (hereinafter
the “Trial”), proto 01038 (hereinafter,

the “Protocol”);

- the Protocol constitutes an integral part of this
agreement'nQdfter, the “Agreement”) and
ents sent to the Ethics Committee

by the same, including any not
this Agreement, also constitute an

et

miittee’s
Competent

the

and

favorable
Authority’s

opinion

- With the offices in Route de Pallatex 29, 116&

= che con istanza in data 26 Aprile 2017

@ la societa Quintiles Switzerland Sarl,

NS con sede in Route de Pallatex 29, 1162 St-Prex,

Svizzera,

- ha richiesto a 'Azienda Socio Sanitaria Territoriale
Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico
Gaetano Pini/CTO la pertinente autorizzazione ad
effettuare lo studio clinico titolo "Studio di coorte
osservazionale sulla sicurezza post autorizzazione
(PAS, Post-authorisation Safety) per quantificare
l'incidenza e la sicurezza comparativa di specifici
eventi cardiovascolari e cerebrovascolari in
pazienti affetti da malattia cronica ostruttiva
polmonare trattati con I'associazione UMEC/VI per
via inalatoria o UMEC per via inalatoria rispetto a
tiotropio (Studio 201038)" (di seguito lo “Studio”),
protocollo n. 201038 (di seguito, il “Protocollo”);

- che il Protocollo costituisce parte integrante della
presente  convenzione (di  seguito, la
“Convenzione”) e che costituiscono parte
integrante anche tutti i documenti inviati al
comitato etico e approvati dal medesimo, anche
non allegati alla presente Convenzione,

- che lo Studio potra iniziare solo dopo I'emanazione

del parere favorevole del Comitato Etico e

Vannrauazione dell’Autorita Competente (ove

GSK_Quintiles_COPD_ITA_PI Incorvai [
V01 ITA 02 :
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VA

applicable), in conformity with current
legislation.

- trial on patients in all the facilities of the Azienda
Socio Sanitaria Territoriale Centro Specialistico
Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO
may be conducted only in full respect for the
dignity of human beings and their fundamental
rights, as enshrined in the “Declaration of
Helsinki”, the standards of “Good Clinical
Practice” (GCP) issued by the European
Community (as assimilated by the Italian
Government and in compliance with the
Guidelines issued by the same bodies), in
implementation also of the provisions of the
Council of Europe’s Convention for the protection
of Human Rights and the dignity of human beings
with regard to the application of biology and
medicine, signed in Oviedo on 04/04/1997 and
lastly, according to the content of the italian
codes of conduct for healthcare professions and
applicable regulations, and in observance of all
applicable laws on the prevention of corruption.

- CRO has entered into an agreement with
GlaxoSmithKline LLC (hereinafter, the “Sponsor”
or “GSK”), to develop the Trial and to execgte
agreements with clinical sites and investiga

participating in the Trial on Sponsor’s

9

prevista), in conformita alla vigente ativa.

- che lo studio sui pazienti nell'a»@%i tutte le
strutture Azienda Socio Sanitaria rritoriale
Centro Specialistico Ortopedico

se

umatologico
opérato solo nel
I'vomo e dei suoi

Gaetano Pini/CTO, potra
pieno rispetto della di

diritti fondamentali e dettato dalla
“Dichiarazione di Helsin alle norme di “Good
Clinical Practice” ( emanate dalla Comunita

recepiti dal Governo Italiano
ed in accordo ‘con|le Linee Guida emanate dagli
stessi organismi), in\gttuazione di quanto prevede
inoltre la.C nzione del Consiglio d’Europa per
la protezio%e diritti del’'uomo e della dignita
dell’ess umano nell’applicazione della biologia
e dell@cina fatta ad Oviedo il 4 /4/1997 e,
infi ndo i contenuti dei codici italiani di

odéantologia medica delle professioni sanitarie e
olamenti vigenti in materia, nonché nel

tto delle leggi vigenti in materia di
@venzione della corruzione.
he la CRO ha stipulato un contratto con

GlaxoSmithKline LLC (di seguito, il “Promotore” o
“GSK”), per condurre lo Studio e per dare
esecuzione ai contratti con i centri e gl
sperimentatori partecipanti allo Studio per conto
del Promotore;

Europea (cosi

BETWEEN

TRA

Azienda Socio Sanitaria Territori
Specialistico Ortopedico Traumatologi
Pini/CTO, with registered office
Ferrari n. 1, 20122 Milan, VAT regi

and tax code number 093205 epresented by
the General Manager D cesco Laurelli,

domiciled for the purpo office at the Entity
registered office (herei%% for the sake of brevity

L’Azienda Socio Sanitaria Territoriale Centro
Specialistico Ortopedico Traumatologico Getano Pini/ -
CTO, con sede legale in Piazza Cardinal Andrea Ferrarin.
1, 20122 Milano, Codice Fiscale e Partita L.V.A. n.
09320530968, nella persona del Direttore Generale,
Dott. Francesco Laurelli, domiciliato per la carica presso
la sede legale dell’Azienda (di seguito per brevita
I'’Ente”)

called the “Entity”)
/AND

E

The company Quintiles Switzerland Sarl (hereinafter,
for sake of brevi Ilgi the “CRO"), with registered
offices in Pallatex 29, 1162 St-Prex,
gistration number CHE-113-549-
by the Legal Representative Dr.

la societa Quintiles Switzerland Sarl (di seguito per
brevita “CRO”), con sede legale in Route de Pallatex 29,
1162 St-Prex, Svizzera, P.I. CHE-113-549-796, in persona
del Legale Rappresentante Dr.ssa Gyongyi Szedlay

4ﬁﬁ})-llEREBY AGREED AND STIPULATED AS
FOLLOWS

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE

GSK_Quintiles_COPD_ITA_PI Incorvaia_21Jun2017_final
V01 ITA 02
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ARTICLE 1 — RECITALS

ART. 1 - PREMESSA

The recitals and any annexes constitute an integral
part of this Agreement.

Le premesse e gli eventuali allegati
integrante della presente Conven

Nsc\ﬁo parte

ARTICLE 2 — TRIAL CONTACT PERSONS

ART.2- REFERENTIS g%% STUDIO

Following formal acceptance, the Entity appoints, as
Trial Supervisor, Dr. Cristoforo Incorvaia, employed
at the facility of “Cardiology/Pulmonary
Rehabilitation” Unit, P.0. CTO of Azienda Socio
Sanitaria Territoriale Centro Specialistico
Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO, in
the capacity as principal investigator (hereinafter, the
“ Investigator”)

The technical supervisor for the Sponsor shall be the
medical monitor who shall appoint a project manager
and have contact with the medical personnel
responsible for planning and performing the Trial in
compliance with the provisions of the legislation
mentioned in the recitals.

The Entity accepts the monitoring and auditing w?n%
which shall be performed at
“Cardiology/Pulmonary Rehabilitation”

V)
Azienda Socio Sanitaria Terntonal§ E@

Specialistico Ortopedico Traumatologico

Pini/CTO by the CRO’s and/or Sponsor’s @nel or
those of a third-party company ap y the
Sponsor, including the CRO, to %e correct
progress of the Trial.

L'Ente nomina quale sablle dello Studio
richiamato in emes segmto di formale

accettazione Dott oforo Incorvaia, in servizio
presso la strut ra Cardiologia/Pneumologia

riabilitativa”, ell’Azienda Socio Sanitaria

Territoriale Specialistico = Ortopedico
Traumatologico tano Pini/CTO, in qualitd di
seguito, lo

sperimentat Cprincipale (di
”Sperlment@ )-

Il refere nico scientifico dello Studio per conto del
Prorﬁ ara il medical monitor quale potra nominare
ablle di progetto ed avere contatti con i
caricati di programmare e di eseguire lo Studio
%@eﬂo di quanto previsto dalla normativa
amata in premessa.
te accetta le visite di monitoraggio e di auditing che
“verranno eseguite presso la "Cardiologia/Pneumologia
riabilitativa”, P.0. CTO dell’Azienda Socio Sanitaria
Territoriale Centro Specialistico Ortopedico
Traumatologico Gaetano Pini/CTO da parte del
personale della CRO e/o del Promotore o di societa terza
incaricata dal Promotore, al fine di verificare il corretto
andamento dello Studio.

ARTICLE 3 - TRIAL START AND NUMBER OF

ART. 3 ~ INIZIO STUDIO E NUMERO PAZIENTI

PATI%

on ﬁpt of the necessary
rrent legisiation and in-

The Trial shall sta
authorizations purs
house regulations.

Approximately 1
Entity’s trial cen
Recruitment

atients shall be enrolled at the
"Q August 2019 [estimated date].
4":1 Fcontinue in any case until the global

number o ents envisaged by the Protocol is
reached < s otherwise notified during the Trial.
The maxnmum number, among all the

ng centers (in Italy / worldwide) shall be

Since thlS is a multicenter Trial with competitive

Lo Studio avra inizio dopo [lottenimento delle
necessarie autorizzazioni ai sensi della normativa
vigente e dei regolamenti interni.

Presso il centro sperimentale dell’Ente saranno arruolati
circa 12 pazienti entro agosto 2019 (data stimata). li
reclutamento continuera in ogni caso fino al
raggiungimento del numero globale di pazienti previsti
da protocollo, salvo diversa comunicazione in corso di
Sperimentazione. Il numero complessivo massimo, tra
tutti i centri partecipanti (in /talia / nel mondo), sara di
n. 7800 pazienti.
Essendo una ad

Sperimentazione multicentrica

GSK_Quintiles_COPD_ITA_PI Incorvaia_21Jun2017_final
V01 ITA 02
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AN

enrolment, the number of patients per center may
vary, being higher or lower depending on the
enrolment capacity of each one.

The parties acknowledge that any increase in the
number of patients to enroll at the Entity’s trial center
shall be agreed in advance between the parties in
writing, having regard to the Investigator’s opinion
and the Ethics Committee shall be subsequently
notified.

The CRO shall promptly notify the Investigator in
writing of the enrolment closure date, either because
the number of patients required overall at
international level has been reached or because the
envisaged time allowed has expired, and the
Investigator shall then be under obligation to conduct
the Trial only on the patients already enrolled on the
date of said notification.

The CRO shall not be liable and shall pay no
remuneration for patients enrolled by the
Investigator, on his/her own initiative, beyond the
agreed maximum number or subsequent to the date
of notification of the closure of enrolment.

arruolamento competitivo, il numero di ienti per
centro puo variare, in pit o in meno, in funzione della
capacita d’arruolamento di ciascuno. N

Le parti prendono atto che un eventuale aumento del
numero di pazienti da arruol presso il centro
sperimentale del’Ente dovra eSsere\preventivamente
concordato per iscritto tra le .{\ entito il parere dello
Sperimentatore, e succ e notificato al
comitato Etico.

La CRO comunichera te

ivamente per iscritto allo
Sperimentatore la d i chiusura degli arruolamenti, o
per raggiungimen numero di pazienti
complessivamente richi a livello internazionale o
per scadenza d@i%revisth e lo Sperimentatore sara
quindi tenuto a s e lo Studio solo su quei pazienti
gia arruolati alla da&‘l di detta comunicazione.

alcun, so per i pazienti arruolati dallo
Speri re, su sua iniziativa, oltre il numero
oncordato o in data successiva a quella della
icazione di interruzione dell'arruolamento.

LaCROn a a-alcuna responsabilita e non riconoscera
p
a

ARTICLE 4 — THE PARTIES’ OBLIGATIONS

/ ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PARTI

&
4.1 The CRO undertakes:

4.1 La CRO si impegna:

a) To comply with all the instructions, diréctiv
and recommendations specified in t ics

Committee’s opinion. X

a) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le
raccomandazioni precisate nel parere del Comitato
Etico.

b) For the conduct of the Trial, @b also
undertakes to supply free of charge\a e support
material necessary for the Q ecording and
collection and any other materiakSpecified by the

Protocol or necessary in any he conduct of

the same.

b) Per I'esecuzione dello Studio la CRO si impegna a
fornire gratuitamente tutti i supporti necessari per la
registrazione e la raccolta dati ed altro materiale
eventualmente previsto dal Protocollo o comunque
necessario allo svolgimento dello stesso.

in accordance with
attached hereto as
ive the compensation
e Investigator and the Entity
urately enter ali Trial data

s required by this Agreement,
e Trial specifications.

¢) to pay the Entity th
the Compensation Sch
Exhibit A. In orde
described in Exhibit A,
must completely and
within the tim
the Protocol

c) a corrispondere all'Ente degli importi in conformita
alla Tabella dei Compensi, acclusa come I'Allegato A. Per
ricevere il compenso descritto nell’Allegato A, lo
Sperimentatore e I'Ente devono inserire in modo
completo e accurato tuttii dati dello Studio entro i tempi
stabiliti dalla presente Convenzione, dal Protocollo e
dalle specifiche dello Studio.

o remuneration, with the exception

of th charges for the Ethics
Commit retariat, for breach of the inclusion
criteri in any case of incorrect and incomplete

comp with the Protocol.
Entity and Investigator agree that Sponsor or its

Non vi sara compenso, ad eccezione degli oneri fissi del
Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di
inclusione e, comunque nel caso di non corretta e
completa osservanza del Protocollo.

L’Ente e lo Sperimentatore convengono che il Promotore
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affiliate may make public the amount of funding
provided to Entity by CRO for the conduct of the Trial
and may identify Entity and Investigator as part of this
disclosure.

Entity and Investigator represent, warrant and
covenant that any compensation paid for services
provided herein (i) constitutes the bona fide fair
market value for the service rendered in light of
Entity’s and Investigator's expertise and experience
and (ii) is not, in any way, an inducement to, or in
return for, the past, present, or future prescribing,
purchasing, recommending, using, obtaining
preferential formulary status, or dispensing of any
Sponsor product or in any way contingent or
dependent upon any such activity.

Entity and Investigator understand and agree that
CRO and Sponsor are not responsible for any costs or
expenses associated with any medical treatment of
individuals participating in the Trial {the “Subjects”).
The compensation provided under the Exhibit A is the
total compensation to be provided in connection with
this Trial performed at Entity.

The parties agree that no payments by the €R
pursuant to this Agreement shall be passed in whgle
or in part, directly or indirectly, to any third pa
rebate or discount for the purchase of GSK or Sp
products. Notwithstanding  the

commercially - reasonable  paymen a
subcontractor who is performing servi er the

terms of this Agreement that mee @%ﬁ'lteria for
bona fide services are not con d to be a pass-
ts {even if the

through rebate or discount paymé
of or GSK).

subcontractor is a customer of@s

id

o le sue Affiliate possano rendere pubblico/l/
del finanziamento erogato all’Ente mediante |
la conduzione dello Studio e possano i
e lo Sperimentatore come parte di ta

L

pattuiscono che qualsiasi compe¥iso

forniti ai sensi della presente '{"’7-' i

il
c

montare
RO per
ificare I'Ente
ivulgazione.
0,\Barantiscono e
gato per i servizi
e (i) costituisce
resi alla luce della
dello

’Ente e lo Sperimentatore dichi

valore equo di mercato p
ed

ompetenza esp del'Ente e

Sperimentatore; (ii) non aleun modo, un incentivo
per la prescrizione, quisto, la raccomandazione,
I'utilizzo, V'ottenimento lo status di formulario

preferenziale o I'erogaz
presente o in fyt
né & in alcun mo

attivita. o

UEnteelo @entatore comprendono e convengono
che la C i Promotore non sono responsabili per
eventudlicosti o spese associati a eventuali trattamenti

m % dividui che partecipano allo Studio (i
iv). Il compenso fornito in base all’Allegato A

"

e in passato, al momento
di nessun prodotto del Promotore
ontingente o dipendente da alcuna

nta il compenso totale fornito in relazione allo
espletata presso 'Ente.

e parti convengono che nessun pagamento corrisposto
alla CRO ai sensi della presente Convenzione sara

trasferito, per intero o in parte, direttamente o
indirettamente, a eventuali parti terze come rimborso o

S
F
o
C
C

conto per l'acquisto di prodotti GSK o del Promotore.
ermo restando quanto sopra, i pagamenti
ommercialmente ragionevoli a favore di un appaltatore
he esegua servizi ai sensi della presente Convenzione e
he soddisfano i criteri di buona fede dei servizi, non

saranno considerati pagamenti sotto forma di rimborsi o

S

conti (anche quando il subappaltatore sia un cliente del

Promotore o di GSK).

4.2 The Entity and thell igator undertake to
comply with all the ions, directives and

4.2
osservare tutte

L'Ente e lo Sperimentatore s’impegnano ad
le istruzioni, le direttive e le

recommendations in the  Ethics | raccomandazioni precisate nel parere del Comitato
Committee’s opinion. Etico.

43 The Entit and\be Investigator undertake to | 4.3 L’Ente e lo Sperimentatore si obbligano a tenere
keep the CRO hé Ethics Committee constantly | informati costantemente la CRO e il Comitato Etico
informed o Trial's progress, specifically | sul’andamento dello Studio, in particolare per quanto
concerning a us adverse events directly or not | concerne I'eventuale verificarsi di eventi avversi gravi
directly rel the administration of the medicinal | direttamente o non direttamente correlati alla
product somministrazione del farmaco .

4.4 Tl | documentation, which shall remain in
Enti ssession, shall be kept for the period of not

less than twenty five years (25) frorg

4.4 La documentazione inerente allo Studio che rimarra
in possesso dell'Ente, dovra essere conservata per il
=~-i~-da ditamng pon inferiore a venticinque (25) anni a

N o W\/vvvv\/\;vvv\
e NAANAA -
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of the Trial unless Sponsor provides written
permission to dispose of them earlier or notice
requiring their longer retention.

partire dal completamento dello studio, e o nei casi
in cui il Promotore fornisca il consenso ‘scritto a
distruggerli prima o ne richieda la cons ione per un

periodo pit lungo.

ARTICLE 5 — PERSONAL DATA HANDLING

ART.5 - TRATTAMENTO DEI D% PERSONALI
N

5.1 Pursuant to and by effect of current legislation
(legislative Decree 196/2003 “Personal Data
Protection Code”, Articles 29 and 30 are the specific
articles of reference and subsequently amended;
Resolution of the Privacy Protection Authority [Res.
52 del 24/7/2008}), the Entity and the Sponsor, each
to the extent of their own liability, shall be
autonomous data controllers, or, depending on the
circumstances, joint data controllers of patient data
in relation to the conduct of the Trial forming the
subject matter of this Agreement. The data
supervisor for data of which the Entity is data
controller is the Investigator, pursuant to previous
article 2, who shall acquire from the patient the
required personal data handling consent form. The
Entity shall be responsible for storing this document.

5.1 Ai sensi e a tutti gli eff Wnormativa vigente
(D.Lgs 196/2003 “Codice-in materia di protezione dei
dati personali”, artictN iferimento sono, in
particolare, il 29 e 0 e s.m.i.; Deliberazione del
Garante della privacy[Del. 52 del 24/7/2008]), 'Ente e il
Promotore sono _ciascuhd per gli ambiti di propria
competenza, tit tonomi, o a seconda dei casi,
contitolari del tra ento dei dati dei pazienti correlate
all’effettuazi dello Studio oggetto della presente
Convenzion@esponsabile del trattamento dei dati

Titolare € il Responsabile dello Studio o

dei quali

Spe S@e di cui al precedente art. 2, il quale,

pniEf\%@ iare lo Studio deve acquisire dal paziente il

prescritto documento di consenso al trattamento dei

déi i\jersonali. L'Ente sara responsabile della
v

azione di tale documento. Linformativa e il

The patient information sheet and personal &%@vienso dei pazienti al trattamento dei dati personali

handling consent form shall conform to wh%

approved and shared by the Ethics Committee 2
the indications envisaged by the Privacy A

resolution (Guidelines of july 24, 2008). x

\sara conforme a quanto approvato e condiviso dal

Comitato Etico e alle indicazioni previste dal
provwedimento del Garante (Linee Guida 24 luglio 2008).

5.2 CRO has been appointed by the Spo s data
supervisor for the conduct of the Trial.&

5.2 CRO e stata, dal Promotore, nominata responsabile
del trattamento dei dati relativi allo svolgimento dello
Studio.

5.3 The Sponsor and the CRO m f\a}s/ communicate,

in full compliance with current leg ion (Legislative

Decree 196/2003 “Personal Data Protection Code” as
£ 1

amended [Articles 29 and 30-are he specific articles
of reference]), the p .1;

he

d sensitive data to
pective groups and to
e with them on an
international level in\ttie conduct of specific Trial-
related activitiesThe data may be transmitted to
the !<:‘>uropean Union. The Sponsor,
and the recipients of

arespectively transferred.

perform only the handling operations
aty-to the conduct of the Trial, following the

writteadinstructions given by the Sponsor and under

the supervision of the same, and shall designate as

5.3 Il Promotore e la CRO potranno inoltre comunicare,
nel pieno rispetto della normativa vigente (D.Lgs
196/2003 “Codice in materia di protezione dei dati
personali” e s.m.i. [articoli di riferimento sono, in
particolare, il 29 e il 30}), i dati personali e sensibili ad
altre societa dei rispettivi gruppi ed a societd che
collaborano con loro a livello internazionale per
esecuzione di specifiche attivita relative allo Studio. |
dati potranno essere trasmessi in territori situati al di
fuori dell’Unione Europea. Il Promotore, il Responsabile
ed i destinatari di comunicazioni adotteranno le
adeguate misure per la tutela dei dati rispettivamente
trasferiti

La CRO dovra eseguire solo le operazioni di trattamento
necessarie allo svolgimento dello Studio, attenendosi
alle istruzioni scritte impartite dal Promotore e sotto la
vigilanza del medesimo, e dovra designare come
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data trustees individuals employed in the Trial who
handle personal including sensitive data.

The obligations and provisions of this article shall
continue to be fully valid and effective even following
the termination or dissolution for any reason of this
Agreement.

incaricati del trattamento le persone fisi impiegate
nello Studio che trattano dati personali e sensibili.

Gli obblighi e le disposizioni del pr%% articolo
continueranno ad essere pienamente\validived efficaci
anche a seguito della risoluziopg\ o ‘¢essazione per
qualsiasi causa della presente Coivenzion

(X

ARTICLE 6 —THE CONTRACTING PARTIES’ PERSONAL
DATA

ART. 6 - DATI PERSONALF. DEI CONTRAENTI

N

By signing this Agreement, each party declares that it
has been informed of and agrees to the use of its
personal functional data in the establishment and
execution of the existing contractual relationship
between the same parties. Such data may also be
communicated to third parties in Italy and/or abroad,
including outside the European Union, should such
communication be necessary to the formalities, rights
and obligations arising from this Agreement.

The parties also acknowledge their rights pursuant to
applicable legislation (Legislative Decree 196/2003).
The provisions pursuant to this article perform the
function of the information and consent requisit
pursuant to applicable legislation governing pers gli
data handling.

ella “presente Convenzione,
ciascuna parte dichiara d re informata e acconsente
all’utilizzo dei pr rsonali funzionali alla stipula

ri dati
ed alla esecuzio | rapporto contrattuale in essere
tra le medesime i. Tali dati potranno altresi essere

comunicati a terzi in Italia e/o all'estero anche al di fuori
ea, qualora tale comunicazione sia

Con la sottoscrizio

dell'Unione
necessariai nzione degli adempimenti, diritti e
obblight; . connessi all'esecuzione della presente

Co
Le% prendono altresi atto dei diritti a loro

oseiuti dalla vigente normativa in materia (D. Lgs.

03). Le previsioni di cui al presente articolo

Ilvono i requisiti d’'informativa e consenso di cui alla

Lvigente normativa in materia di trattamento dei dati
personali.

()

ARTICLE 7 —SCIENTIFIC DATA: SECR&
OWNERSHIP, RESULTS AND PUBLISHI LICY

s

ART. 7 — DATI SCIENTIFICI: SEGRETEZZA, PROPRIETA,
RISULTATI E POLITICA DI PUBBLICAZIONE

isions of this
e Trial-related
e and shall not

7.1 Without prejudice to th
Article 7, the Entity shall k
information in the strictest confi

be extended to the or and his/her co-
Investigators and to w other person, unconnected
with the Entity, who fot’any reason becomes aware
of the confidential data. These obligations of
confidentiality iscretion shall remain in force

until the info is published by the Sponsor or
until ten (10) years after completion of the Trial.

7.1 Salvo quanto disposto dal presente articolo 7,
I'Ente manterra le informazioni correlate allo Studio nel
piu stretto riserbo e non divulghera tali informazioni
riservate a terzi senza il consenso scritto del Promotore.
L’Ente garantisce che l'obbligo alla riservatezza sara
esteso allo Sperimentatore e ai suoi collaboratori e a
qualunque altra persona, estranea all'Ente, che, per
qualsiasi motivo, dovesse venire a conoscenza di dati
riservati. 1 presenti obblighi di riservatezza e
confidenzialita rimarranno in vigore finché le
informazioni non saranno rese di dominio pubblico da
parte del Promotore o per dieci (10) anni
successivamente al completamento dello Studio.

7.2 rees that the Sponsor may make
public a ary of the Protocol and Trial results
from sites, including the names of institution

ator at each Trial site, and institutions

7.2 LUEnte accetta che il Promotore possa rendere
pubblica una sintesi del protocollo dello Studio e i
resultati dello Studio per tutti i centri dello Studio,
compresi i nomi degli enti o degli sperimentatori in ogni

conducting the Trial, in one or more publicly

centro sperimentale e degli enti che conducono lo
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accessible worldwide registers at any time after the
commencement of the Trial.

Disclosure of the data shall take place in compliance
with the provisions of current legislation (Ministerial
Decree of 21/12/2007 as amended and Ministerial
Decree of 12 May 2006 as amended, AIFA Guidelines
of 20 March 2008 and Ministerial Decree of 14 July
2009).

The Investigator shall send any manuscript to the
Sponsor before submitting it for publication, so that
the correct collection and reprocessing of the Trial
Data may be guaranteed. The Sponsor shall have 60
days (silence - assent), from receipt of the
manuscript to suggest any amendments.

The Investigator shall agree to incorporate in the
publication any comments that are not inconsistent
with the reliability of the data and with the patients’
rights, safety and wellbeing.

In the case of a multicenter Trial, it is understood that
any publication by the Investigator shall take place
only after the multicenter publication performed by
the Sponsor, or by a third party designated by
Sponsor. If no publication is forthcoming from
Sponsor, or the third party designated by it, wi
twelve (12) months of the multicenter trial’s e
Investigator may publish the results achie

Entity, in compliance with the provisk@ his

Article 7.
Any participation of the Inve
representatives of Entity as a
multicenter publication will
accordance with the Intern
Medical Journal Editors JE”)  Uniform

Requirements for Ma , and Entity and
Investigator acknowled% e enrollment of Trial

Subjects alone is n ation for authorship. If
the Investigator or othef/representative of Entity is a
named author of the lticenter publication, such

person will hav s§to the Trial data from all Trial
sites as ne to fully participate in the
developmen multicenter publication. In the
event a pro d manuscript is not accepted for
publicatig publication is otherwise not feasible,

on theSponsor Clinical Study Register to supplement
the Trial results summary.

Studio, in uno o piu registri accessibili al pupblico in tutto
il mondo, in qualsiasi momento dopo I'inizio dello

Studio. N
La divulgazione dei dati dovra avvenire.secondo quanto

previsto dalla vigente normativa 21.12.2007 e
s.m.i. e DM del 12 maggio 2006 e's.m\;, Linée Guida AIFA
le del 14 luglio

del 20 marzo 2008 e Decret e
2009).

Affinché sia garantit% orretta raccolta e
rielaborazione dei i risultanti dallo Studio, lo
Sperimentatore dovra||inyiare il manoscritto al
Promotore prima della’sua sottomissione per la
pubblicazione.jl otore avra 60 giorni (silenzio —
assenso), dal ricevimento del manoscritto, durante i
quali potra s rire modifiche.

gge
Lo Sperim re accettera di incorporare nella
pubblicazione-cemmenti che non siano in contrasto con
I'attendibilita dei dati, con i diritti, con la sicurezza ed il

be % i pazienti.
La % Studio sia multicentrico, resta inteso che ogni
=

V'

e pubblicazione da parte dello Sperimentatore
venire solo dopo la pubblicazione multicentrica
@(tuata dal Promotore, o da terzo da questi
designato. Laddove entro dodici (12) mesi dalla fine
dello Studio multicentrico non sia stata avviata una
pubblicazione ad opera del Promotore, o del terzo da
questi designato, lo Sperimentatore potra pubblicare i
risultati ottenuti presso I'Ente, nel rispetto di quanto
contenuto nel presente art. 7.
Qualsiasi partecipazione dello Sperimentatore o altri
rappresentanti dell’Ente in qualita di autore citato di una
pubblicazione multicentrica verra stabilita in base ai
requisiti per i manoscritti del Comitato internazionale
dei redattori di riviste mediche (“ICMJE”) e V'Ente e lo
Sperimentatore accettano che [I'arruolamento dei
soggetti nello Studio non rappresenta una qualifica di
autore. Se lo Sperimentatore o un altro rappresentante
del’Ente & un autore citato di una pubblicazione
multicentrica, questa persona avra accesso a tutti i dati
dello Studio provenienti da ogni centro per quanto
necessario allo sviluppo della pubblicazione
multicentrica. Nel caso in cui un manoscritto non venga
accettato per la pubblicazione o che la pubblicazione
non sia in altro modo fattibile, il Promotore includera i
risultati, le conclusioni e il contesto nel registro del
Promotore sullo studio clinico per completare la sintesi

sui risultati dello Studio.
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Entity and Investigator will adhere to the ICMIE
requirements regarding authorship; will disclose as
part of the multicenter publication that Sponsor
financially supported the Trial and any personal
financial relationship with Sponsor, has made
substantial contributions to the Trial and has given or
will give final approval to the version of the
multicenter publication ultimately published; and
upon completion of author activities will certify in
writing to the foregoing and that the authored
publication is fair, accurate and balanced. Entity
agrees that Sponsor’s financial support of the Trial
will be disclosed in any Entity’s publication and will
require all authors of such Entity’s publication to
disclose any financial relationship with Sponsor.

L’Ente e lo Sperimentatore pienamente iranno ai
requisiti ICMIE in materia di autorialita; divulgheranno
come parte della pubblicazione muIticeNfa to che
il Promotore ha sostenuto finanziariamente e Studio e
qualsiasi rapporto finanziario /\personale con il
Promotore, ha erogato contributi’sostanziali allo Studio
e ha concesso o conced azione finale e
I'approvazione alla versioné\f ella pubblicazione
multicentrica; e al termine\delle attivita inerenti
I'autorialita, certifichera eriscritto quanto sopra e
che la pubblicazione tante“@ imparziale, precisa ed
equilibrata. L’Ente C sul fatto che il supporto
finanziario del Promotore dello Studio sara divulgato in
ogni pubblicazigr%@inte e richiedera a tutti gli autori
di tale pubblicazione—dell’Ente di divulgare qualsiasi
rapporto finanziarig,con il Promotore.

7.3 All the data free from identification aspects
and all Trial-related material, including all the case
report forms, documentation, information, materials
and results in any format generated during the
conduct of the Trial, shall be the exclusive property of
the Sponsor {and or their affiliates) or CRO (and/or
their affiliates), as the case may be, to which they are
transferred by virtue of this Agreement.
Sponsor’s ownership thus concerns all the scientific
data and not the personal data. &
Any patentable results deriving directly from t |

shall be the Sponsor's property in an —in
compliance with current legislation. P ion of
the Trial results by the Investigators art is

judice to the
the’ previous

permitted also in this case, witho
verification procedures pursu
point 7.2.

result in compliance with
to the Sponsor's con
intellectual prope
shall be given for a

Adequate justification
efusal to grant consent to

7.3  Tutti i\privi di elementi identificativi e quanto
prodottoi one allo Studio, incluse tutte le schede
raccoltd dati,”la documentazione, le informazioni, i

m %ﬁ% i risultati in qualsiasi forma generati nel
co%esecuzione dello Studio, sono di proprieta del
P@m (e/o delle loro affiliate) o della CRO (e/o delle
ffiliate), a seconda del caso, al quale vengono
@eriti in virtu della presente Convenzione. la
proprieta del Promotore riguardera pertanto tutti i dati
scientifici e non i dati personali.
Eventuali risultati suscettibili di brevetto, derivanti
direttamente dallo Studio, saranno in ogni caso di
proprieta del Promotore nel rispetto delle normative
vigenti. E’ consentita anche in questo caso la
pubblicazione dei risultati dello Studio agli
sperimentatori che vi abbiano preso parte fermo
restando le procedure di verifica di cui al punto 7.2
precedente.
Lo Sperimentatore conserva il diritto di pubblicare il
risultato dello Studio nel rispetto delle disposizioni
vigenti, previo consenso del Promotore, fatti salvi i diritti
di proprieta intellettuale. L'eventuale diniego alla
pubblicazione deve essere adeguatamente motivato.

publication.
7.4 The oblj ns’and provisions of this article | 7.4 Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo
shall continu ully valid and efficacious even | continueranno ad essere pienamente validi ed efficaci

ination or dissolution of this

anche a seguito della risoluzione o cessazione per
qualsiasi causa della presente Convenzione.

ART. 8. - COPERTURA ASSICURATIVA
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Having received the opinion of the Ethics Committee
Milano Area 2 and in light of the observational nature
of the Trial, and the fact that the Trial activities fall
within the normal clinical practice, for which
insurance is borne by the Entity, the Sponsor shall not
provide the insurance coverage for the Trial, in
compliance with AIFA Guidelines of March 2008 and
Ministerial Decree of 14 July 2009.

Visto il Parere del Comitato Etico Milano e attesa
la natura osservazionale dello Studio, e la ribilita
delle attivita in essa ricomprese alla Me pratica
clinica si da atto che il Promotore non\deve provvedere
alla copertura assicurativa dello Studio\in conformita
alle Linee Guida AIFA del 20 marzo 2008 e al Decreto

Ministeriale del 14 luglio 200@

ARTICLE 9 - MUTUAL LIMITATION OF LIABILITY.

ART. 9. - LIMIT. E RECIPROCA DI
RESPONSABILITA

S

Except in the case of liability arising in connection
with (3) a violation of laws or regulations; (b) a breach
of the confidentiality obligations herein; or (c) either
party’s willful misconduct, the liability of Entity and
CRO for any breach of this Agreement, or for any act
or omission of such party or its shareholders,
directors, officers, employees or agents in
performance of this Agreement, will be limited to the
aggregate compensation paid to Entity under this
Agreement. In no event shall either party be liable to
the other for any special, indirect, exemplary,
incidental, punitive or consequential damages. <

Salvo il caso di.responsabilitd derivante da (a) una
violazione di leg i-regolamenti; (b) una violazione
degli obblighi di r atezza ivi previsti; ovvero (c) dal
comportamente daloso di una parte, la responsabilita
dell’Ente e CRO per qualsiasi violazione della
present enzione o per qualsiasi atto od omissione
di tale o’dei relativi azionisti, dirigenti, funzionari,
dip i, "0 agenti nell’'esecuzione della presente
C ne sara limitata al massimale di risarcimento
to“all’Ente ai sensi della presente Convenzione. In
caso una parte sara ritenuta responsabile nei
ronti deil’altra per qualsiasi danno speciale,
Qndiretto, esemplare, incidentale, punitivo o
conseguenziale.

W)

ARTICLE 10 - ANTI-BRIBERY AND ANTI-CORRUPTION

@

ART. 10. - NORME ANTI-COCUSSIONE E ANTI-
CORRUZIONE

A

In the conduct of the Study, the st refrain
from becoming involved in Q ful actions or

omissions, and therefore undertake nat to engage in
any behavior that would beolation of anti-

corruption regulations. @
The parties therefore u . gke to adhere to the

provisions set out in e Decree no. 231 of 8th
d supplemented (Disciplina
inistrativa delle persone

33-of March 14, 2013 (Riordino della
disciplina\ rigiardante gli obblighi di pubblicita’,

no. 39 of 8 April 2013 (Disposizioni in materia di

Nell'esecuzione dello Studio, le parti si impegnano ad
astenersi dal porre in essere condotte illecite, attive od
omissive, impegnandosi a non tenere alcun
comportamento in contrasto con la disciplina normativa
in materia di anti —corruzione applicabile a ciascuna
parte.

In particolare, le parti siimpegnano al rispetto di quanto
prescritto dal D.Lgs. n. 231 del 8 Giugno 2001 e s.m.i.
(Disciplina della responsabilita amministrativa delle
persone giuridiche, delle societa e delle associazioni
anche prive di personalita giuridica, a norma dell'articolo
11 della legge 29 settembre 2000, n. 300.), D.Lgs. n. 33
del 14 marzo 2013 (Riordino della disciplina riguardante
gli obblighi di pubblicita'a, trasparenza e diffusione di
informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni),
D.Lgs. n. 39 del 8 aprile 2013 (Disposizioni in materia di
inconferibilita'a e incompatibilita'a di incarichi presso le
pubbliche amministrazioni e presso gli enti privati in
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inconferibilita’ e incompatibilita’ di incarichi presso le
pubbliche amministrazioni e presso gli enti privati in
controllo pubblico, a norma dell'articolo 1, commi 49
e 50, della legge 6 novembre 2012, n. 190.), Law n.
190 of 6 November 2012 (Disposizioni per la
prevenzione e la repressione della corruzione e
dell'illegalita nella pubblica amministrazion), Law n.
69 of 27 May 2015 (Disposizioni in materia di delitti
contro la pubblica amministrazione, di associazioni di
tipo mafioso e di falso in bilancio) as applicable. The
violation of the provisions under this article shall
constitute a serious breach of this Contract in
accordance with and for the purpose of article 1456
of the Civil Code, while undermining the relationship
of trust between the parties.

By signing this Agreement, the Parties undertake to
adhere to the current rules on the prevention of
corruption and their respective codes of ethics and /
or conduct.

In particular, Azienda Socio Sanitaria Territoriale

Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico
(visible and accessible on their respective websitei)'&
e
i

Gaetano Pini/CTO declares that it has adopted the
accordance with Law n. 190/2012, wh
this Agreement, also taking into account t

Corruption Prevention Plan and Code of Conduct
prescriptions are integral part of the obligatio
resolution of the report.

CRO states that it has adopted its own r@tional
model under Legislative Decree 2 inorder to
ensure compliance with the law 3 5 C of Ethics
(published on
http://www.quintiles.com/locatiens/europe/italy /

Clinical /), which is reviewed b
In addition, the Entity
reviewed the transpar
Sponsor, available
http://www.gsk.com
codes-and-satndarts/ a
and prescriptions. &

Entity.
y states that it has
ess adopted by the
stitutional website at:
about-us/policies-
to be aware of its contents

e

mi49 e
n. 190

controllo pubblico, a norma dell'articolo 1]
50, della legge 6 novembre 2012, n. 190.), Le
del 6 novembre 2012 (Disposizioni per
la repressione della corruzione e
pubblica amministrazion), Legge
2015 (Disposizioni in materia di
amministrazione, di associazi¢ tipo mafioso e di

falso in bilancio) per quanttﬁx0 | hili. La violazione di

quanto previsto da questo icolo costituisce grave
inadempimento della pfg%
per gli effetti dell’a 6ccC

i.

nvenzione ai sensi e
; risultando pregiudicato
il rapporto di fiducia'tra

&0\\'
C I@ sottoscrizione della presente
él z%?

impegnano al rispetto delle vigenti
i di prevenzione della corruzione e dei
rispgti@@ etici e/o di comportamento.
In %% e la Azienda Socio Sanitaria Territoriale
Cek pecialistico Ortopedico Traumatologico
E@ Pini/CTO dichiara di aver adottato il Piano di
zione della corruzione e Codice di
@ponamento (visibili e consultabili sui rispettivi siti
@ternet) conformemente alla Lg. 190/2012, le cui
prescrizioni costituiscono parte integrante delle
obbligazioni della presente convenzione, assumendo
rilevanza anche ai fini di un’eventuale risoluzione del
rapporto.
La CRO dichiara di aver adottato un proprio modello
organizzativo ai sensi del Decreto Legislativo 231/01 per
garantire la conformita con la normativa e con il suo
Codice etico (pubblicato sul
sitohttp://www.quintiles.com/locations/europe/italy/cl
inical/) del quale I'Ente ha preso visione.
Altresi I'Ente dichiara nello specifico di aver preso
visione del processo di trasparenza adottato dal
Promotore, disponibile sul sito istituzionale all’indirizzo:
http://www.gsk.com/en-gb/about-us/policies-codes-
and-standards/ e di essere a conoscenza dei relativi
contenuti e prescrizioni.

Le parti
Convenzion
norme i

‘ARTICLE 11- DEBARMENT.

ART. 11. - INTERDIZIONE

Entity r ts that it and (after due inquiry in the
case rsonnel working on the Study) its
em , affiliates and agents (including, without

L’Ente dichiara che esso e (in seguito a un’indagine
obbligatoria nel caso di personale operante nello Studio)
i suoi dipendenti, gli affiliati e gli agenti dell’Ente

limitation, the Investigator and any sub-investigators)

(compresi senza limiti lo Sperimentatore e qualsiasi co-
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(i) have the necessary licenses, permits and approvals
to perform the Study services hereunder, (ii) are not
debarred, suspended or disqualified nor currently
under investigation by any professional governing
body or any other regulatory authority for debarment
or other similar regulatory or misconduct
proceedings in any country, (iijj have not been
convicted of a criminal offense related to the
provision of any healthcare items or services, or
banned from conducting clinical trials in any country,
and (iv) are in good standing under all applicable
medical associations. In accordance with applicable
law, Entity will immediately notify CRO if Entity or any
person who assists in performing the Trial becomes
so debarred or receives notice of an action or threat
of an action with respect to a debarment,
disqualification or sanction. Upon the receipt of such
notification, CRO shall have the right to terminate the
involvement of such individual or this Agreement
immediately. Entity represents that all of its
employees, agents or other persons who will be
involved in performing the Trial are appropriately
trained (including any necessary training on the
requirements of this Agreement), qualified
certified and are informed of their obligations u
this Agreement and are bound by obligations
Entity to abide by the requirements
Agreement.

sperimentatore} (i) sono in possesso dellé licenze, dei
permessi e delle approvazioni necessari\per la
conduzione dei relativi servizi dello StuNnon sono
interdetti, sospesi o decaduti e non\si trovano sotto
inchiesta da parte di ordini pro li statali o di
per procedure
rie o per cattiva
condotta simili e (iii) di non ati condannati per
reati penali relativi a erv oggetti sanitari, o
interdetti dal condurre% nentazioni cliniche in
qualsiasi Paese e {iv)di in regola con tutte le
associazioni medic abili. Secondo la legge

applicabile, I'Ente notificiéra immediatamente la CRO
ove esso, 0 qua

l%a%{%lytra persona che collabora nella
conduzione dello io sia stato interdetto o abbia
ricevuto notizia di.un procedimento o di un possibile
Iativo a interdizione, decadenza o
Alla—ricezione di tale awviso, la CRO avra il
ato di porre fine al coinvolgimento di tale
alla presente Convenzione. L'Ente dichiara
ch ivi suoi dipendenti, agenti o altre persone che
s@ coinvolte nella conduzione dello Studio hanno
o adeguata formazione (compresa quella
ecessaria ai requisiti della presente Convenzione) e

10

’

sono qualificati, certificati e informati rispetto ai loro

obblighi ai sensi della presente Convenzione, e sono
obbligati verso I'Ente a osservare i requisiti della
presente Convenzione.

ARTICLE 12- HUMAN RIGHTS"/ )

ART. 12- DIRITTI UMANI

N

Entity represents that, with respéct/to employment
and conducting the Trial under this-Agreement, Entity
will: @

(a) not use child umstances that

labo
could cause physical or I impairment to the
child;

(b) not use fi r (prison, indentured,
bonded or otherwise);
(c) provide 3 d healthy workplace; safe

safe
- i provided by Entity to its
cess to clean water, food, and
are in the event of accidents in the

housing (if hoy
employees); a

abusive disciplinary practices;

L’Ente dichiara che, per quanto riguarda I'occupazione e
la conduzione dello Studio nell’ambito della presente
Convenzione, 'Ente:

(a) non fara ricorso al lavoro minorile in circostanze che
potrebbero causare danno fisico o emotivo al bambino;

(b) non fara ricorso al lavoro forzato (carcere, a
contratto, schiavizzato o altro);

(c) fornira un ambiente di lavoro sano e sicuro; alloggi
sicuri (se la sede e fornita dall’Ente ai propri dipendenti)
e accesso all'acqua portabile, al cibo e all’assistenza
sanitaria di emergenza in caso di incidenti sul luogo di
lavoro;

(d) non discriminera i dipendenti in qualsiasi ambito
(inclusi la razza, la religione, I'disabilita o genere);

(e) non utilizzera punizioni corporali o pratiche
disciplinari crudeli o abusive;
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(f)

pay at least the minimum wage and provide

any legally mandated benefits;

(g)

comply with laws on working hours and

employment rights;

(h)

respect employees’ right to join and form

independent trade unions;

(i)

encourage subcontractors under this

Agreement to comply with these standards;

()

maintain a complaints process to address any

breach of these standards.

(f) paghera almeno il salario minimo e foryiird\eventuali
benefici obbligatori per legge;

(g) rispettera le leggi in materia di orN lavoro e
diritti del lavoro;

(h) rispettera il diritto dei lavorat i adecire e formare
sindacati indipendent;i;

(i) incoraggera i subcontra nell'ambito della
presente Convenzione a ris % i standard;

(j) manterra un sistema per effettuare reclami al fine di
affrontare qualsiasi violazipne di'questi standard.

ARTICLE 13 - INDEPENDENT CONTRACTORS.

ART. 13 - APPALTATORI INDIPENDENTI.

The parties acknowledge that this Agreement does
not create a fiduciary relationship between them,
that Entity and the Investigator shall be independent
contractors of CRO, and that nothing in this
Agreement is intended to make any party an agent,
legal representative, subsidiary, partner or employee
of the other for any purpose whatsoever. The
Investigator shall not be construed to be an employee
of CRO or Sponsor, and Entity shall be solely
responsible for all obligations of an employer,

including but not limited to providing wages, vaca
pay, sick leave, retirement benefits, withhol
taxes, unemployment obligations, w

compensation, disability or employment insura
behalf of the Investigator and any ot

performing services under this Agreemer@

N
Le parti riconc@f@e la presente Convenzione non
crea nessun rappo iduciario tra le parti, che 'Ente e
lo Sperimen e saranno dei contraenti indipendenti
della CRO niente di quanto contenuto nella
present nzione rendera qualsiasi parte un
agent o “rappresentante legale, una societa
co partner o dipendente dell’altra per alcuna
fi a ualsiasi natura. Lo Sperimentatore non dovra

re tonsiderato come un dipendente della CRO o del
tore e I'Ente sara ritenuto Funico responsabile di
@ngli obblighi di un datore di lavoro, incluso a titolo
Lesemplificativo e non esaustivo, il provvedere al
pagamento degli stipendi, alle ferie retribuite, ai
permessi malattia, ai benefici pensionistici, alle ritenute
alla fonte, agli obblighi relativi alle prestazioni di
disoccupazione, agli indennizzi al lavoratore,
all’assicurazione di invalidita e di disoccupazione per
conto dello Sperimentatore e di tutto il personale
prestante servizi ai sensi della presente Convenzione.

ART. 14. - DECORRENZA DEL CONTRATTO

this Agreement shall

remain in force until { e date when all of the work

to be perform under the Trial Protocol is
completed the date when the Sponsor
discontinues rial or otherwise terminates its
agreement

The appr, date envisaged for the end of the
Trial is J

Le parti convengono che la presente scrittura avra
validita a decorrere dalla data di ultima sottoscrizione
della stessa, e rimarra in vigore fino alla precedente tra
(a) la data di completamento di tutto il lavoro da
svolgere ai sensi del protocollo dello Studio, o (b) la data
in cui il Promotore sospenda I'esecuzione dello Studio o
altrimenti risolva il proprio accordo con la CRO.

La data di termine dello Studio & prevista
indicativamente entro giugno 2022.

—ARTICLE 15 — WITHDRAWAL

ART. 15. - RECESSO - INTERRUZIONE ANTICIPATA

DISCONTINUATION
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The CRO reserve the right to withdraw from the
Agreement at any time, giving 30 days’ written notice.

Said notice shall be sent by registered letter or PEC
(certified email address) and shall be effective as of
receipt by the other party.

Each party to this Agreement reserves the right to
interrupt the Trial immediately for serious and
documented breaches by the other party and at any
time there is valid and documentable reason to
believe that the continuation of the Trial may
represent an inacceptable risk for the patients. On
the early discontinuation of the Trial, the CRO shall
reimburse the Entity’s direct costs and pay the fees
effectively accrued up to that time regarding the
conduct of the Trial, without prejudice to the
provisions of the previous subsections, and this
Agreement shall be deemed to be legally rescinded
pursuant to article 1456 of the Italian Civil Code
should the Trial not be conducted in conformity with
Legislative Decree no.200 of 06/11/2007, Legislative
Decree no. 211 of 24/06/2003 and pursuant to the
standards of Good Clinical Practice currently in foree,

La CRO e I'Ente si riservano il diritto _di recedere in

qualunque momento, con preavviso scrN% giorni,
dalla Convenzione stessa.

Tale preawiso verra inoltr tramite lettera
raccomandata o PEC ed avra effétto dal momento del

ricevimento dell’altra parte.
Ciascuna delle parti della g e Convenzione si
riserva il diritto di inte or&@ immediatamente lo
Studio per gravi e docum e inadempienze dell’altra
parte e in qualunque entonel caso si abbia motivo,
valido e documentabile, di ritenere che la prosecuzione
dello Studio possa rappresentare un rischio non
accettabile per:i ienti Al verificarsi dell'interruzione
anticipata dello i0; la CRO corrispondera all’Ente i
rimborsi spese_e i~compensi effettivamente maturati
fino a quel @ntm fatto salvo quanto previsto dai
precede i, la presente Convenzione si intendera
risolta irittd ai sensi dell’articolo 1456 c.c. qualora lo

Studi % venga condotto in conformita al d.igs.
6. n. 200, al d.Igs. 24.06.2003 n. 211 e secondo
le.norme di Buona Pratica Clinica in vigore.

O)

L

ART. 16. - REGISTRAZIONE E BOLLI

ARTICLE 16 - REGISTRATION AND STAMP DUTI%&

This deed is subject to registration only wh@@éﬁfo
be enforced. Stamp duty shall be payable bythe CRO.

Il presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di
uso. Le spese di bollo sono a carico della CRO.

AN

ARTICLE 17- PLACE OF JURISDICTION AND

N

ART. 17. - FORO COMPETENTE E NORMATIVA
APPLICABILE

This Agreement shall be govey and construed
in accordance with Italian law.
The Court of Milan s jurisdiction for all

disputes deriving fro interpretation and
execution of this -ue' t and not resolvable
consensually, with the explicit general and optional

exclusion of any other court.

La normativa applicabile alla presente Convenzione &
quella dello Stato Italiano.

Per ogni eventuale controversia relativa
allinterpretazione e/o all’'esecuzione della presente
Convenzione, non risolvibile in via amichevole, &
competente, in via esclusiva, il Foro di Milano, con
espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale e
facoltativo.

ART 18 - MODIFICHE ED INTEGRAZIONI

ARTICLE ;8\§§MENDMENTS AND SUPPLEMENTS

Any amendments to this Agreement may be made, by
mutua ement of the parties, only through the
draftin appropriate written amendments.

The parties mutually acknowledge that each part of

Eventuali modifiche alla presente Convenzione
potranno essere effettuate, previo accordo fra le parti,
solo tramite stesura di apposite modifiche scritte.

Lle parti si danno reciprocamente atto che |Ia
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the Agreement has been negotiated and that
consequently the provisions pursuant to articles 1341
and 1342 of the Italian Civil Code do not apply.

agli artt. 1341 e 1342, c.c.

Convenzione e stata negoziata in ogni s rte e che
non trovano pertanto applicazione le djsposizioni di cui

X

Read, accepted and signed

Letto, approvato e sottoscritto.

\

For the Azienda Socio Sanitaria Territoriale Centro
Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano
Pini/CTO

General Manager

Dr. Francesco Laurelli

pate: __2 {) LUG, 2007

Signature:

For the Quntiles Switzerland Sarl
The Legal Representative
Dr. Gyongyi Szedlay

Date: 05- w- ﬂ

Signature: M'\
\

D)

For acknowledgment and confirmation

The Investigator
Dr. Cristoforo Incorvaia

Date: A14-0}- 413
signature: __ A Jt» 7"@”

<

p. I'Azienda Socio Sanitaria
Specialistico Ortopedico
Pini/CTO

il Direttore Generale
Dr. Francesco Laurelli

Data: 20 LUG'@Y

Firma:

p.la untiléé%)zerland Sarl
il Legale entante
\ gyi Szedlay

Dr.ssa

D@ 06. 07. 00
Ui

Per presa visione e accettazione

Lo Sperimentatore
Dott. Cristoforo Incorvaia

Data: 1T4-0F -4}

N

itoriale Centro
natologico Gaetano

Firma: _/(,A(___\ INve—Jp
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EXHIBIT A

ALLEGATO A

COMPENSATION SCHEDULE

PROGRAMMA DELLE INDENNITA_

A. PAYMENT TERMS

A. TERMINI DI PAGAMENTQ/

Entity and CRO agree that the payee designated
below is the proper payee for this Agreement, and
that payments under this Agreement will be made
only to the following payee (the “Payee”):

Convenzione e che i pagam visti ai sensi della
presente Convenzione ran effettuati solo al
seguente beneficiario (il “Beneficiario”):

L’Ente e la CRO convengono ¢ 'néﬁciario di seguito
designato ¢ il beneficiari o della presente
[pre

¢

Payee Name / Nome del Beneficiario

Azienda Socio Sanitaria Territoriale Centro Specialistico
Ortopedico Traumatologﬁq\ o Pini/CTO

Payee Address/ indirizzo  del
Beneficiario

Piazza Cardinal Ferrari,/0>12®ilano

Payee email/ Indirizzo e-mail del
beneficiario

e
ricerca @asst—gpinﬁi&

Bank Name / Nome della banca Banca Intesa@@S.p.A.

Bank Address/ Indirizzo della banca Corso di Poﬁ@ﬁ\gﬁana, 78, 20122 Milan

corrente bancario

Bank Account/ Numero del conto 1000000/4/’0§§$

IBAN Number / Codice IBAN

szk@%sgog 4541 0000 0046010

Codice SWIFT / codice filiale

SWIFT Code / branch code _ M

VAT/GST/Tax ID Number
Codice fiscale/numero di partita IVA

Y ﬁszosaoesa

)

In case of changes in the Payee’s above, Entity
is obliged to inform CRO in wrihe parties agree
that in case of any suych-changes, a formal
amendment to this Ag -‘f all not be required.

AN

In caso di modifiche ai dettagli del Beneficiario di cui
sopra, I'Ente é obbligato a informare la CRO per iscritto.
Le parti convengono che, in caso di eventuali modifiche,
non é necessaria la modifica formale della presente
Convenzione.

Entity will have thirty\(30) days from the receipt of
final payment to 'spuz> any payment discrepancies

Eventuali contestazioni da parte dell’Ente relative a
discrepanze di pagamenti durante il corso dello Studio

during the cour: he Trial. potranno essere eseguite entro 30 (trenta) giorni dal
ricevimento dell’ultimo pagamento.

Paymen this Agreement may be made by | | pagamentiin virtd della presente Convenzione possono

CROora iliate of CRO, including Quintiles, Inc. essere eseguiti dalla CRO o da un’Affiliata della CRO,

incluso Quintiles Inc.
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If the Investigator is not the Payee, then the Payee’s
obligation to reimburse the Investigator, if any, shall
be determined by a separate agreement between
Investigator and Payee, which may involve different
payment amounts and different payment intervals
than the payments made by CRO to the Payee.
Investigator acknowledges that if Investigator is not
the Payee, CRO will not pay Investigator even if the
Payee fails to reimburse investigator.

Qualora lo Sperimentatore non dovesse\ \essere il
Beneficiario, I'eventuale obbligo del Béneficiario di
rimborsare lo Sperimentatore sara ilito "da un
accordo separato, stipulato tra lo Sperimentatore e il

Beneficiario, che potra implicare jmporti e intervalli di

pagamento differenti rispetto al/pagamenti effettuati
dalla CRO al Beneficiario. o in cui lo
Sperimentatore non s Beneficiario, lo

Sperimentatore accetta ch

e
neanche quando il Benefp%

non lo paghera
n abbia rimborsato lo

Sperimentatore.
G

CRO will reimburse the Payee quarterly on a
completed Case Report Form (“CRF”) per Subject
basis in accordance with the below budget. The
compensation is based on completion of the CRFs
and resolution of all queries for each CRF.

La CRO rimborsera il Bé\b/e/ficiario trimestralmente in
base alle schede olta dati (Case Report Form, CRF)
completate per %% o secondo il budget allegato.
L'indennita ﬁsa@s I completamento delle CRF e la

risoluzione di ttte le richieste per ogni CRF.

Major, disqualifying Protocol violations are not
payable under this Agreement.

Le viglazioni imiportanti e invalidanti del protocollo non

sa N rrisposte  in  forza della presente
Copvenzigne.

<

Any expense or cost incurred by Entity in performing
this Agreement that is not specifically designateda
reimbursable by CRO or Sponsor under

Agreement (including this Budget and Pay
Schedule) is Entity’s sole responsibility.

Qualsiasi tipo di spesa o costo in cui sia incorso |'Ente
@u svolgimento della presente Convenzione, non
lindicati chiaramente come rimborsabili dalla CRO o dal
Promotore ai sensi della Convenzione (incluso il Budget
e lo Scadenzario dei pagamenti sopra riportati) & di
responsabilita esclusiva dell’Ente.

B. DISCONTINUED OR EARLY
PAYMENTS

&@HON

B. PAGAMENTI IN CASO DI
CONCLUSIONE ANTICIPATA

INTERRUZIONE O

“or early
based on the
Fs for those

Reimbursement for disco
termination Subjects will be pror

number of confirmed comp

Il rimborso in caso di interruzione o di conclusione
anticipata dei Soggetti sara corrisposto
proporzionalmente al numero confermato di CRF
completate per tali Soggetti.

Subjects.
N
C. INVOICES

C. FATTURE

invoices pertaining is_Trial for the following
items must be issued RO:

Le fatture relative al presente Studio per le seguenti voci
devono essere intestate alla CRO:

Quintiles Switzerland Sg\},
Route de Pallat
1162 St-Prex,

Quintiles Switzerland Sarl,
Route de Pallatex 29,
1162 St-Prex,

Switzerland_ Svizzera

and send bursement at the following address | ed inoltrate per il rimborso al seguente indirizzo (oppure
(or another address that may be selected by CRO and | ad altro indirizzo che la CRO potrebbe scegliere e
notifie tity): comunicare all’Ente):

Emam_Supplier.invoices.EU@

Frmail- per ©--—qlier.invoices.EU@quintiles.com

Mailing address:
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Earlston House
Almondvale Business Park
Almondvale Way

Earlston House
Almondvale Business Park
Almondvale Way

N

Livingston Livingston
EH54 6GA EH54 6GA
United Kingdom Regno Unito

Please note that invoices will not be processed unless
they reference the Sponsor name, Protocol number
and Investigator. After receipt and verification,
reimbursement for invoices will be included with the
next regularly scheduled payment for Subject
activity.

Si noti che si procedera al
soltanto se queste riportera

verifica, il rimborso
delle fatture sara i ito nel’ pagamento successivo
regolarmente programmato /per F'attivita del Soggetto.
%

Sperimentatore. Dopo ri

AN

o Ethics Committee (“EC”) Payments

EC costs will be reimbursed on a pass-through basis
and are not included in the below budget. Any
subsequent re-submissions or renewals, upon
approval by CRO and Sponsor, will be reimbursed
upon receipt of appropriate documentation.

. Comitatp “CE”) Pagamenti
I costi per il CE sa o rimborsati su base incrementale

e non sono presi nel budget indicato di seguito.
Eventuali ri tazioni o rinnovi successivi, previa
I

approv:gr@ la CRO o del Promotore, saranno
rimborsati. a
appropriata:

ricevimento della documentazione

NO OTHER ADDITIONAL FUNDING REQUESTS WILL BE
CONSIDERED.

WANNO PRESE IN CONSIDERAZIONE ULTERIORI

STE DI RIMBORSO.

).

D. BUDGET

S
L

. BUDGET

The Budget is as follows:

Il budget e il seguente:

Payment breakdown per visits:

Visit Compen
per patie
Enrolment Visit €198\

Routine Visit Care 1
Routine Visit Care 2
Routine Visit Care 3
Final Visit

Visit TOTAL Maximum.\._| €754
for two years

Scomposizione del pagamento per le visite:

Visita Compenso/
paziente

Visita Arruolamento €198

Cura Visita di Routine 1 € 139

Cura Visita di Routine 2 € 139

Cura Visita di Routine 3 €139

Visita Finale €139
Massimo complessivo perle [€ 754
visite per due anni

Note: Per patient vis| ts noted above include
overhead and reimbursement for all Trial procedures and

associated personnel/staff time on the Trial, including that
of the Investigat study coordinator.

Nota: | pagamenti delle visite per ciascun paziente di cui sopra
includono i costi generali e i rimborsi per tutte le procedure
dello Studio e per il tempo che il personale/ lo staff dedichera
allo Studio, compreso quello dello Sperimentatore e del
coordinatore dello studio.
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Conditional Subject Visits: Le Visite Condizionali del Paziente:
6 Month if follow-up occurs over|€ 51 6 mesi se il follow-up sara effettuato[p% €51
the phone (to be invoiced) telefono (da fatturare)
Event Related Patient Contact|€ 139 Contatto per evento collegato zi&r\ge €139
(ERPC)* (to be invoiced) (Event Related Patient Contact, ERPC)*
(da fatturare) ((\

*Payment is only considered for ERPC in those cases where | * Il pagamento per 'ERCP & pr bu\n\\c@)siderazione solo nei
payment is for (a) events consisting of the primary | casi in cui (a) si tratti di eventi siti primari (come: ictus,
outcome events (which are: stroke, myocardial infarction, | infarto miocardico, insufﬁci% aca e morte) e, inoltre,
iNil pa

heart failure and death) and further, (b) only in such cases | (b) solo nei casi in mento rappresenti una
where payment represents compensation for providing | compensazione per I'etogazione al Centro di informazioni di

Clinician Site with supporting information supporto.
OQ\%

R

&
&

§
0
&
&
¢

GSK_Quintiles_COPD_ITA_Pt Incorvaia_21Jun2017_final
V01 iTA 02 Page/Pagina 19 of/di 19




