CONTRATTO DI PRESTAZIONE SERVIZI

tra

Merck Serono S.p.A.con sede legale in Via Casilina, 125, 00176 Roma,
IVA 00880701008, (d'ora innanzi “Merck Serono”) roguratori Carolina
Guthmann, Federico Fornari.\

e

I'’Azienda Ospedaliero - Universitaria (di seguito definita “Azienda”) con
sede e domicilio fiscale in Sassari, Via Michelepfioo, 26, Codice fiscale e
Partita 1.V.A 02268260904 rappresentata dal Dr.v&mi Cavalieri in qualita
di Commissario

Premesso che:

Merck Serono, € rappresentante locale del titolAt€ del medicinale
Erbitux® (cetuximab), prodotto utilizzato in oncgla per la terapia del cancro
del colon retto metastatico (CCRm).

La Commissione Europea, a seguito del parere fawtwedellEMEA, ha
autorizzato la nuova indicazione del medicinale GEIRm nei pazienti con
gene KRAS (wild type) non mutato.

La determinazione dello stato del gene KRAS (wilgbet o mutato)

permetterebbe di massimizzare [|'appropriatezza péerica evitando la
eventuale somministrazione di farmaci non effiq@an esposizione a inutili
potenziali rischi di tossicita) e consentendo altten risparmio economico per
Il Sistema Sanitario Nazionale.

In quest’ottica, Merck Serono ha provveduto alleazione e mantenimento di
un sito webWWW.KRAS-AKTIVE.IT, e offre un servizio di Call Center e di
gestione logistica delle movimentazioni dei campifumzionali all’analisi
genetica del KRAS |l pronto accesso ai risultigie suddette determinazioni,
tramite il sito web, consente all’oncologo di effficire la scelta piu appropriata
per il paziente.

Il Centro € gia attivo nelle analisi delle mutaziolel gene KRAS e dispone
dell’organizzazione e delle strutture per inserirsultati delle suddette analisi
nel sito web. ( e gia attivo nell’ Azienda Ospedadi- Universitaria di Sassari)



- il responsabile dell’inserimento dei dati a siséesi puo individuare nel Prof.
Francesco Tanda delle Strutture di Anatomia Patcdodell’Azienda;

- che il competente Comitato Etico dell’Azienda s Locale di Sassari ha
espresso parere favorevole;

- che I'Azienda con deliberazione n. ............ del ............. ha
autorizzato I'esecuzione delle prestazioni oggdébpresente contratto presso

la Struttura di Anatomia Patologica.

Tutto cio premesso, si conviene e stipula quargoese

Articolo 1 - Oqggetto

Le premesse e gli allegati costituiscono partegmaete e sostanziale del
presente contratto.

Con il presente contratto I'’Azienda si impegna, denmodalita di seguito
indicate, ad inserire i risultati dei test KRAS ¢dguito “i Dati*) all'interno del
sito www.kras-aktive.it a seguito dell’esecuziongl’dnalisi su campioni di
pazienti affetti da cancro del colon retto metastain questo modo rendera piu
veloce l'accesso al risultato all’oncologo curamteal patologo che ha in
custodia il campione biologico.

In ogni caso Merck Serono non avra accesso atatsdki test.

Articolo 2 - Procedure

L’Azienda provvedera ad eseguire I'Analisi moleecelaadoperando tutta la
necessaria diligenza, nel rispetto delle leggi mMgeitilizzando proprie strutture
e personale, con propria autonomia organizzativa.

Quando il medico curante appartenente al territoaimonale ritenga necessario
provvedere ad eseguire una determinazione dellm staitazione del gene
KRAS, provvedera ad accedere al sito wetWW.KRAS-AKTIVE.IT per
compilare l'apposito formulario di richiesta, pr@dendo a far preparare
idoneamente, dall’anatompatologo, il campione lgmo come prescritto e a
far completare lo stesso formulario. Le informaziceccolte nel formulario
sono riportate in Allegato 1. Il Call Center apposiattivato dalla richiesta,




provvedera a prendere in carico il campione in tdgge trasferirlo all’Azienda
incaricato dell’analisi e scelto in accordo com8tomopatologo.

L’Azienda provvedera quindi ad inserire i Dati, renil termine di 5 giorni
lavorativi dal ricevimento del campione pronto per procedure di analisi
molecolare, ovvero a valutazione di congruita affh dal patologo esterno o
interno, I'Analisi richiesta, nel sito wely WW.KRAS-AKTIVE.IT .

Il Centro si impegna quindi a :

* Inserire i Dati nel rispetto dei tempi massimi di sopra, fatti salvi i casi
di forza maggiore, ivi compresi i casi per i qualinecessario un
approfondimento diagnostico di seconda istanzaaggndo protocolli
alternativi a quello standard,

Qualora il Centro fosse nell'impossibilita di adeerp ai propri obblighi
contrattuali dovra darne idonea comunicazione ackl&erono con un anticipo
non inferiore a giorni 15.

Resta inteso che il Centro fara uso dei Dati iminas$ sito web solo ed
esclusivamente per gli scopi descritti nel preseot@ratto e per nessun’altra
finalita.

Il Centro inoltre si obbliga a far osservare le lad#zioni assunte con il presente
contratto al proprio personale e ad ogni altro sttggeventualmente coinvolto
nell’attivita di cui al presente contratto.

Articolo 3 - Obblighi di Merck Serono

Merck Serono provvedera, a propria cura e spese:

- Istituire e mantenere, per tutto il periodo di dardel contratto, il sito web
WWW.KRAS-AKTIVE.IT ed il Call Center dedicato qualpunto di
contatto per le richieste di analisi del gene KRAS

- alla raccolta del materiale oggetto delle Analisi;

- all’invio di tale materiale al Centro indicato daédico;

A titolo di corrispettivo, Merck Serono paghera’ alzienda Ospedaliero-
Univerisitaria di Sassari I'importo di € 100,00 (&wcento/00) piu IVA per ogni
inserimento di Dati all’interno del sito WWW.KRASKA'IVE.IT.



Il corrispettivo di cui sopra sara corrisposto gagamenti mensili sulla base
degli inserimenti effettivamente eseguiti all'imerdel sito web www.KRAS-
AKTIVE.IT

Tutti | pagamenti verranno effettuati da Merck Serotramite bonifico
bancario, dietro ricevimento di fatture/ricevutegnformi alle disposizioni
fiscali vigenti, a 60 gg ddffm., presso il Banco Sardegna Ag. N. 1
n. c/c: 70188747 Codice ABI: 01015 Codice CAB: QG2 IBAN:
IT.75.E.01015.17201.000070188747

Eventuali scostamenti da tale procedura dovranrserespreventivamente
autorizzati per iscritto da Merck Serono.

Al raggiungimento, nel periodo di vigenza del préeecontratto e per ogni
periodo di rinnovo successivo, del numero di 508eimenti da parte del
Centro, le Parti concordano di incontrarsi per tak la prosecuzione
dell’accordo o ridefinire i termini dello stesso.

Merck Serono solleva il Centro da ogni respondabilper eventual
inosservanze di disposizioni di legge imputablia &lerck Serono stessa.

Articolo 4 - Informazioni confidenziali

Il Centro riconosce e accetta che tutte le infoior@zricevute in virtu del
presente contratto sono Informazioni Confidenzgalpossono contenere Dati
Sensibili ai sensi della normativa in materia deka dei dati personali. A tal
proposito il Centro si impegna a gestire tali dagl pieno rispetto della
normativa vigente in materia, adottando tutte lsure idonee ad assicurare la
loro segretezza.

Merck Serono non accedera alle informazioni re¢afiv paziente o al medico
curante salvo quelle esplicitate nell’allegato Aetsente contratto e che sono
necessarie ai fini contrattuali e per la costitoeioed il mantenimento
dell’operativita del servizio.

Le informazioni descritte nell’allegato A e immessd formulario dal medico
curante e dal patologo che ha in carico il campibiwdogico del paziente
potranno essere cambiate con I'accordo delle parti.



Articolo 5 - Durata e risoluzione

La durata del presente contratto decorre dalleosaizione dello stesso e
restera in vigore fino al 31/12/2010.

Il presente contratto non si rinnovera automatigamella scadenza ma potra
essere prorogato con il consenso scritto di entedmParti.

Entrambe le parti potranno recedere dal presemigatto in qualsiasi momento
dandone comunicazione scritta all’altra parte dameao 30 giorni di preavviso.
In tal caso Merck Serono corrispondera al Centrosti sostenuti per tutte le
Analisi eseguite prima della cessazione del cawtrat

Le parti si danno reciprocamente atto che, anchecaso di risoluzione
anticipata del presente contratto cosi come dopadascadenza, rimarranno pur
sempre validi ed efficaci gli impegni assunti relamente sia alle Informazioni
Confidenziali che quelli relativi all'ultimo comndell’art. 3.

Articolo 6 - Cessione

In qualunque momento, Merck Serono potra cedere demte contratto o una
parte di esso ad altre societa che siano in rappdirtcontrollo diretto o
indiretto, attivo o passivo con Merck Serono stessa soggetti terzi a
condizione che il cessionario accetti espressamertte le condizioni e gli
obblighi del presente contratto.

Il Centro non potra cedere il presente contratizael preventivo consenso
scritto di Merck Serono, consenso che potra esseneesso o rifiutato ad
insindacabile giudizio di Merck Serono.

Articolo 7 - Modificazioni

Questo Contratto contiene il testo completo de#sa raggiunta dalle Parti.
Ogni modifica ed emendamento del presente Contdst® essere redatto in
forma scritta e firmato da un rappresentante dictina Parte.

Articolo 8 - Comunicazioni

Tutte le comunicazioni fra le Parti richieste dedgente Contratto si intendono
fatte alla data di ricezione e, se inviate via fd&yono essere seguite da una
copia di conferma inviata per posta agli indirizdicati:



A Merck Serono:

Merck Serono S.p.A.

Piazza del Pigneto 9

00176 — Roma

Fax 06 70384.823

Att. Marketing Manager T.A Oncologia

Al Centro:

Azienda Ospedaliero - Universitaria di Sassari
Via Michele Coppino

07100 — Sassari

Articolo 9 - Leqgge applicabile e foro competente

Il presente Contratto e’ disciplinato dalla legtaiana.

Le Parti concordano di definire amichevolmente ogartenza che possa
derivare dal presente contratto. Nel caso in cuigia possibile raggiungere un
accordo, qualunque controversia che dovesse dernala interpretazione,
esecuzione, risoluzione o validita del presentetratio sara devoluta alla
competenza esclusiva del foro di Sassari.

Il presente contratto & soggetto a registrazioreago d’'uso a cura e spese della
Parte che con il proprio comportamento avra resessaria la registrazione.

Elenco allegati:
1. Stampa del formulario come da sito web

Redatto in due originali.
Merck Serono S.p.A.

Roma, li

Azienda Ospedaliero- Universitaria

Dott. Giovanni Cavalieri
ASSARI, 11




Ai sensi e per gli effetti degli artt. 1341 e 1322. si approvano espressamente
le clausole di cui all’art. 5 — Durata e Risoluzonall’art. 6 - Cessione e all’art.
9 — Legge applicabile e foro competente, del pteseontratto.

Merck Serono S.p.A.

Roma, li

Azienda Ospedaliero - Universitaria
Dott. Giovanni Cavalieri

SASSARI, i

Lo Sperimentatore
Prof. Francesco Tanda




All. 1
Stampa del Formulario per la richiesta
delle analisi di mutazione del K-Ras
con evidenziazione delle parti riservate a MercioBe, Centro, Medico
curante



