Contratto per Sperimentazione Clinica
Studio clinico protocollo n® MO22998 con il farmalevacizumab

TRA

Roche S.p.A. — societa unipersonale, (che agisce@®o di F.Hoffmann-La Roche Ltd, Basel,
sponsor dello studio) con sede legale in MilanazPa Durante, 11 e sede amministrativa in Monza,
Viale G.B. Stucchi 110, CF/P. IVA/Registro delledgrase di Milano n. 00747170157, Capitale €
34.056.000 i.v., rappresentata dai procuratoridarAntonella Ferrario e Dr. Sergio Scaccabarozzi,
chiamata d’ora in avanti semplicemente “Roche”,

E

Azienda Ospedaliero - Universitaria di Sassari sede legale in Via Michele Coppino, 26, 07100
Sassari, Codice Fiscale e Partita IVA n.0226826086Ha persona del Direttore Generale Dr.
Alessandro Carlo Cattani (d’ora innanzi denomisgtaplicemente “Azienda”) dall’altra,

PREMESSO

» che Roche opera nel settore della ricerca, prodezeocommercializzazione di farmaci ed ha
percio interesse a sviluppare progetti di studicerca clinica;

» che Roche intende eseguire una ricerca clinicarddionanzi chiamata Ricerca) col farmaco
bevacizumab (Avastin®) — Protocollo n°®° MO22998;

* che Roche ha ottenuto il Parere Unico dal Comittioo del Centro Coordinatore Azienda
Ospedaliero-Universitaria “S. Maria della Miseridia” di Udine in data 07/02/2011;

» che Roche ha ottenuto dal Comitato di Bioeticaad®&SL di Sassari e in data 24/10/2011 il
parere favorevole all'esecuzione della sperimentezi

* che lo Sperimentatore Principale ha affermato [@ppa volonta a condurre lo studio clinico
conformemente alle condizioni illustrate nel pratibw e nei suoi eventuali cambiamenti.

Tutto cio premesso, quale parte integrante e sostaiale, tra le parti

S| CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE

Articolo 1
Protocollo e descrizione del farmaco in studio

Lo scopo e le procedure della sperimentazione siasocritte nel protocollo n° MO22998 dal titolo
“Sudio di fase Il, randomizzato, per valutare efficacia e sicurezza del trattamento continuato e di
reinduzione con bevacizumab in associazione alla chemioterapia in pazienti con carcinoma della
mammella localmente recidivato o metastatico, dopo il trattamento di prima linea con la
chemioterapia e bevacizumab”. Poiché & necessario effettuare lo studio in atwocon quanto
stabilito dal suddetto protocollo 'Azienda garan® che, prima di iniziare qualsiasi procedura, gli
sperimentatori incaricati ne hanno presa pienanesi sono d'accordo con quanto in esso riportato e
assicurano di poter condurre lo studio secondaodequlure previste dallo stesso.

Modifiche al protocollo potranno essere possikiliosdopo una reciproca discussione e dovranno
essere accettate per iscritto da entrambe le partihe si impegna ad inviare al Comitato Etico ogni
eventuale emendamento apportato al protocollo.

Inoltre I'’Azienda garantisce che gli sperimentatodaricati hanno preso visione della Investigator’
Brochure (IB) o della scheda tecnica che illustrEnprincipali caratteristiche del prodotto in stud
Ogni aggiornamento effettuato alla IB o alla schestaica in corso di studio, sara tempestivamente
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inviato da Roche al Comitato Etico ed ai suddettidioi responsabili dello studio, come previsto
dalla normativa applicabile.

Articolo 2
Numero pazienti da arruolare

Il numero di pazienti previsti € di circa 5. Esser@rruolamento di tipo competitivo, tale numero
potra variare in base alle necessita dell’arruotgmdl mancato arruolamento di almeno un paziente
entro 4 mesi dall’'apertura del centro attribuirRache la facolta di interrompere lo studio con un
preavviso di 15 giorni senza che cid comporti aldinitto di risarcimento in capo all’Azienda.

Articolo 3
Consenso informato

L’Azienda, per il tramite dello sperimentatore iricato, si impegna ad ottenere prima di qualsiasi
attivita inerente allo studio, il consenso informatottoscritto da ciascun paziente nella versione
approvata dal Comitato Etico. A tal fine, I'’Aziendzer il tramite dello sperimentatore incaricato, s
impegna a fornire al soggetto tutte le informazioglative allo studio, in conformita alle vigenti
disposizioni di legge ed ai principi etici contemulla dichiarazione di Helsinki.

L’Azienda si impegna altresi, per il tramite delkperimentatore incaricato, ad ottenere la
sottoscrizione da parte del paziente di un nuovtsenso informato, ogni qualvolta tale documento
sia modificato e tale modifica sia approvata dain@ato Etico.

Articolo 4
Conduzione dello studio — normativa di riferimento

Le Parti si impegnano nell’esecuzione del presstidio al rispetto delle Norme di Buona Pratica
Clinica recepite con D.M. n.162 del 15 luglio 199é] D. Igs n. 211 del 24 giugno 2003, del D.M.
del 12 maggio 2006, nonché di tutta la normatiggente in materia.

L’Azienda si obbliga al rispetto di tutte le istroai impartite da Roche secondo le procedure previs
dal protocollo.

Articolo 5
Eventi avversi seri

Tutti gli eventi avversi seri insorti durante ladto, devono essere descritti negli appositi moduli
comunicati a Roche secondo i tempi stabiliti dad@mativa. Roche si impegna a notificare al
Ministero della Salute, all’Azienda, per tramitdldesperimentatore, e al Comitato Etico, le rearion
avverse serie e inattese correlate ai farmacuidictche dovessero verificarsi in qualsiasi altrogio
nel corso della sperimentazione, secondo quantaspoedalla normativa vigente.

L’Azienda, per tramite dello sperimentatore, si @gpa ad informare il Comitato Etico di riferimento
e Roche degli eventuali decessi avvenuti durargedaimentazione.

Il referente per le procedure di farmacovigilanz&dche ¢ il Dr. Mauro Piatti.

Articolo 6
Aspetti finanziari
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Roche S.p.A. si impegna a versare all’Azienda rispettivi relativi allo studio come qui di seguito
indicati.

A) € 2.582,28+ 1,81 per spese di bollo quali oneri relativi all’attivita del Comitato Eb inerenti
alla richiesta di autorizzazione del presente studbsi come indicato nel regolamento del
Comitato Etico.

B) € 5.000,00(cinquemila/00) + IVA, come da schema di pagamento di seguitort@o, per
ognuno dei pazienti arruolati, valutabili e contate

€ 1.000,00 all’arruolamento della paziente, daispaondersi dopo la somministrazione del

primo ciclo di terapia

- €500,00 al completamento della chemioterapia chrseéa linea

- €1,000,00 al completamento della chemioteraptarda linea

- € 1.500,00 al completamento del periodo di f-up

- € 300,00 per il campione tumorale RCR

- € 600,00 per i campioni di plasma RCR raccolti dtgala seconda e la terza linea di
trattamento (€ 50 per campione, indicativamentgigtiel2 campioni)

- €100,00 per il campione di sangue RCR per la gemet

Ai fini del presente contratto per paziente arrtmlsi intende un paziente che soddisfi i criteri di
selezione previsti dal protocollo.

Per paziente valutabile si intende un pazienteolto nello studio i cui dati possano essere atliz

in tutto e in parte ai fini degli obiettivi dellduglio. Per paziente completato si intende un paeie
che abbia seguito tutto l'iter sperimentale previsl protocollo.

Nel caso in cui il paziente sia stato arruolato mom abbia completato tutto I'iter previsto dal
protocollo, il contributo di cui al punto B) verraorrisposto proporzionalmente all'attivita
effettivamente svolta, secondo lo schema di pagtorsapra riportato.

Nel caso in cui I'arruolamento e/o la conduziondadsperimentazione venga effettuata, per cause
imputabili allo sperimentatore, in violazione alofcollo nessuna somma verra corrisposta
all’Azienda per il paziente per cui la violaziona stata commessa.

Nel contributo di cui al punto B) sono incluse amdd prestazioni, indagini strumentali ed esami di
laboratorio, non specificatamente indicate nellesga di pagamento sopra riportato.

Oltre a quanto sopra specificato Roche si faranaaarico solo ed esclusivamente dei costi relativ
a

1. farmaco destinato alla sperimentazione, come megkaificato al successivo art.7

2. spese di viaggio, vitto ed alloggio per glispentatori invitati a riunioni organizzate al fidella
realizzazione del presente studio.

L’Azienda provvedera a fatturare gli importi doyutome da seguenti indicazioni:

Dati di fatturazione:
Roche S.p.A.

Viale G. B. Stucchi, 110
20900 Monza (MB)
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Partita IVA: 00747170157

Se possibile inoltrare la fattura in formato pahanza.fornitori@roche.com
oppure, in alternativa, spedita per posta al seéguadirizzo:

Roche S.p.A.

Att. Fornitori Monza
V.le G.B. Stucchi 110
20900 Monza (MB)

anticipandone una copia via fax al numero 039/2Ul775- att. Dott.ssa G. Zappa (tel. 039/247.4186)

Ogni pagamento contemplato dalla presente conveazara effettuato tramite bonifico bancario
presso Banco di Sardegna — Agenzia n°1 — corgleesgi coordinate bancarie: CIN E - ABI 01015;
CAB 17201 numero di conto 000070188747 intestaftzéenda Ospedaliero Universitaria di Sassari
Codice IBAN IT75E0101517201000070188747
L’azienda deve inoltre indicare nella fattura quesggue:

numero dello studio e nome dello sperimentatona d pagamento si riferisce;

numero di conto corrente bancario e relativa iatgehe, nome e indirizzo banca con

relativi codici IBAN, ABI, CAB e CIN;

numero di telefono e nominativo dell’ente respoiisatella fatturazione.
Il pagamento delle fatture sara effettuato a 60rngiaata fattura fine mese (d.f.f.m.), dietro
presentazione di regolare fattura rilasciata daiefda.

Articolo 7
Farmaco e materiale occorrente allo studio

Il farmaco destinato alla sperimentazione (bevanet) e tutto il materiale necessario alla
effettuazione dello studio, relativamente alle pare espressamente richieste dal protocollo, sara
fornito gratuitamente da Roche.

Il materiale fornito dovra essere utilizzato sob o studio clinico e non per altro scopo. L'Aziken

si assume la responsabilita per quanto attienenatidalita di conservazione e alla contabilita del
suddetto materiale. Il materiale inutilizzato, sabliversa indicazione da parte dello Sponsor, dovra
essere restituito a Roche alla fine dello studio.

Articolo 8
Source documents e Schede Raccolta Dati (CRF)

L’Azienda si impegna:

- a mantenere aggiornata la documentazione ufficla¢eriporta i dati dei pazienti arruolati nello
studio (“source documents”) e che dovra esserddesaparata dalle CRF.

- acompilare e aggiornare tempestivamente sulla deissource documents, per ogni soggetto che
partecipa allo studio, la CRF appositamente regli&zazla Roche o suo delegato, garantendo
espressamente la completezza, I'accuratezza eithcit@ dei dati riportati;

- a conservare e custodire tutta la documentaziolagiviee allo studio in un luogo sicuro per
quindici (15) anni dalla conclusione dello stesso.

La raccolta dei dati derivanti dalla sperimentagi@vverra tramite CRF elettronica, mediante il
collegamento con un “data base”.
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Articolo 9
Monitoraqggio e Ispezioni

Lo studio sara monitorato da personale di Rochda(@ssa incaricato es. CRO) che dovra essere
autorizzato ad avere accesso a tutte le informaedn documenti inerenti lo studio, allo scopo di
verificare I'attendibilita dei dati contenuti nell@RF. La riservatezza delle informazioni relative a
pazienti verra garantita da entrambe le particcoedo con le leggi italiane.

Tutta la documentazione relativa allo studio dasaere messa a disposizione ad eventuali ispettori
che richiedano di effettuare un controllo di quatiei dati (audit).

L'ispezione (audit) potra essere richiesta diredata da Roche oppure da enti esterni quali il
Ministero della Salute Italiano, 'Ente Europeordgistrazione dei farmaci (EMA) e la Food and
Drug Administration Americana. Roche potra avvalersll'effettuazione degli audit anche di
personale esterno.

Articolo 10
Incarico

Entrambe le parti convengono in questo accordo ebs implica la personale direzione e
partecipazione da parte della Dr.ssa Maria Gius&gyabba, in qualita di sperimentatore principale,
pertanto il presente studio non potra essere #&ffidall’Azienda a terzi, senza previa comunicazione
scritta e il consenso di Roche.

Articolo 11
Copertura assicurativa

Per quanto attiene gli obblighi assicurativi denitvedalla legge per I'attivita di sperimentazione
clinica, Roche dichiara che, in conformita alleys®ni del Decreto Ministeriale 14 luglio 2009
“Requisiti Minimi per le polizze assicurative a tutela dei soggetti partecipanti alle sperimentazioni
cliniche dei medicinali ”, ha sottoscritto con la compagnia di assicurazi@urich la polizza n.
920B0287 valida fino al 31/07/2015 a copertura aaperimentazione oggetto del contratto. In
particolare, la polizza garantisce la coperturacasativa della responsabilita civile dello sponsor
dello sperimentatore, dei collaboratori dello spentatore e dell’lstitutzione Sanitaria in relamo
alla conduzione della sperimentazione clinica igettp.

Articolo 12
Diritti di proprieta

| risultati derivanti dallo studio resteranno priepdt di Roche. Nel caso che da questo studio irisult
gualsiasi innovazione e/o miglioramento, attesiena) Roche avra diritto di brevetto su di essi e i
suddetti rimarranno di proprieta di Roche. Gli apentatori coinvolti nello studio accettano di
fornire a Roche tutta I'assistenza richiesta pwmete qualsiasi brevetto, compresa I'esecuzione di
documenti legali.

Articolo 13
Pubblicazione dei risultati

Roche si impegna a garantire la pubblicazione idaltati della sperimentazione una volta conclusa,
anche in caso di risultati negativi e a darne cdoamione a tutti gli sperimentatori.
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Eventuali presentazioni e/o analisi dei risultati darte degli sperimentatori, prima della loro
pubblicazione, potranno essere effettuate in accoott Roche.

A tale riguardo I'Azienda si impegna ad inviare acRe, almeno quarantacinque giorni prima della
comunicazione al pubblico, tutti gli articoli, glbstract e quant’altro, affinché Roche possa vaduta
se all'interno della documentazione inviata suasisto meno Informazioni Confidenziali.

In caso affermativo I’Azienda su richiesta di Rogtevvedera alla loro rimozione. Resta inteso che
nessuna pubblicazione e ammessa fino a quandontiesle procedura di brevetto non sia stata
completata.

In linea con quanto riportato nella circolare mieigle n. 6 del 2 settembre 2002 del Ministerdedel
Salute, Roche ha creato un database contenenge l¢utspecifiche degli studi clinici, da essa
sponsorizzati, in corso nel mondo. Tale databapabblicamente disponibile sul sito www.roche-
trials.com. la responsabilita della compilazionded’aggiornamento di detto database €& a cura di
Roche e [I'Azienda accetta espressamente la publdioa delle informazioni relative alla
partecipazione del centro allo studio come da laladlegata.

Si precisa inoltre che tali informazioni potranrgsere comunicate a siti governativi, anche esteri,
ove previsto dalle leggi applicabili in materia.

Articolo 14
Informazioni confidenziali

Poiché in esecuzione del presente studio sonotéoatiAzienda delle informazioni confidenziali,
(quali ad esempio quelle contenute nel protocoliela IB), ’Azienda si impegna, anche per conto
dei propri dipendenti o collaboratori, ad esaminaretrattare con la massima segretezza la
documentazione ricevuta ed a non rivelarla a t@iae obbligo di segretezza continuera anche dopo
la fine (o l'interruzione prematura) dello studie@mprendera anche la conoscenza dei dati ottenuti
nel corso della ricerca.

Sono escluse dall’'obbligo di segretezza le infoliovazhe:

- siano di dominio pubblico al momento della rivetas;

- divengano di pubblico dominio, dopo la rivelazioaeseguito di pubblicazione o per altra via,
ad eccezione dellipotesi di inadempimento da pdeiAzienda dell’obbligo di segretezza
assunto con il presente contratto;

- I’Azienda possa dimostrare essere in suo posségsoraento della rivelazione da parte di
Roche;

- I’Aziendariceve legittimamente da terzi non viratoda obbligo di segretezza con Roche;

- debbano essere rese note per obbligo di legge.

Articolo 15
Responsabilita

Roche si assume la responsabilita per danni aeptzihe si verificassero nel corso dello studio
clinico, ogni volta che si possa stabilire una zelae diretta causale fra il danno e le procedure
relative allo studio clinico o il farmaco in studjurché si possa dimostrare che:
- il danno sia stato causato dal farmaco in studimmsinistrato secondo quanto stabilito dal
protocollo;
che il danno sia sorto in conseguenza all’'uso deh&co di confronto (placebo) usato in
maniera concorde a quanto stabilito nel protoadillstudio;
che il danno sia sorto in conseguenza a procedypregsamente previste dal protocollo;
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che il danno sia stato causato da contromisurepaateche o diagnostiche adottate in

conseguenza ad una reazione avversa causatamaktaRoche, dal farmaco di confronto o

da una procedura prevista dal protocollo di studio;

che in ogni caso sia riscontrabile una colpa iroam Sponsor e/o allo Sperimentatore.
Roche non é responsabile per danni che dovessefwami come conseguenza di concomitanti
malattie del paziente non diagnosticate o per deglativi a procedure diagnostiche o terapeutiche
non specificamente richieste dal protocollo di giu@d per mancato raggiungimento dei risultati
terapeutici a cui tendeva la sperimentazione ovperspettati da altri trattamenti alternativi a sué
deliberatamente rinunciato per partecipare alldistw per mancato adempimento del paziente alle
prescrizioni impartite dallo sperimentatore e/orsgmy, o per danni derivati dal peggioramento dello
stato di salute gia alterato, per cui i danni sélbero verificati anche se il paziente non avessso
parte alla sperimentazione, o per danni che sareldmenunque effetto di trattamenti che il paziente
avrebbe ugualmente dovuto seguire per la cura patidogie di base.

Roche deve essere informata immediatamente di reghamo, azione o richiesta a procedere per
avere diritto ad un risarcimento del danno ed inctso verra richiesta un’immediata presa di
posizione, al fine di collaborare con Roche petesteye la difesa in tutti questi casi.

Roche e autorizzata, a proprie spese e discrezmn@ssumersi la difesa in tutti questi casi.

Queste situazioni non saranno dibattute senza navaapautorizzazione scritta di Roche.

Articolo 16
Risoluzione

Nel caso di violazione da parte dell’Azienda, d=intini o degli obblighi assunti con il presente
contratto, nonché di quelli contenuti nel protoadRoche si riserva il diritto di risolvere il prede
contratto, fatto salvo il risarcimento del dannaglgra entro 15 giorni dal ricevimento di apposita
diffida, 'Azienda non provveda all'adempimentdladbligazione contestata.

Articolo 17
Recesso

Ciascun contraente ha il diritto di recedere dakpnte contratto con un preavviso scritto di almeno
30 giorni. Il preavviso € ridotto a 15 giorni nedso in cui Roche receda a seguito del mancato
arruolamento di almeno un paziente entro 4 me$agattura del centro.

Qualora Roche receda dal presente contratto signge@ rimborsare all’Azienda tutte le spese
sostenute in esecuzione dello studio fino al momeletlo scioglimento del contratto, compreso |l
contributo previsto secondo quanto indicato alicato 6 del presente contratto, senza che nuidalt
sia dovuto ad alcun titolo.

Sia nel caso in cui receda I'Azienda sia nel casoui receda Roche, quest’ultima manterra la piena
proprieta sui dati raccolti fino al momento delasso.

Articolo 18
Scioglimento del contratto

Nel caso di scioglimento anticipato del contratter mualsiasi motivo, I'’Azienda sara tenuta
alladempimento delle seguenti obbligazioni neifconti di Roche:
- completare e restituire tutte le CRF;
previa verifica della contabilita del farmaco, reste il farmaco non utilizzato e gli eventuali
resi dei pazienti;
restituire il materiale fornito per la sperimentag.
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Articolo 19
Esclusione rapporto di impiego

Nulla in questo accordo configura un rapporto dpiego fra le parti.

Articolo 20
Privacy

Le Parti, nelle rispettive qualita di Titolari antumi del trattamento dei dati, si impegnano a
rispettare le disposizioni di cui al D. Lgs. 196/@3uccessive modifiche (“Codice della privacy”),
nonché le “Linee guida per i trattamenti di datigmmali nell'ambito delle sperimentazioni cliniatie
medicinali” con particolare riferimento ai profitelativi alle modalita di trattamento dei dati, ai
requisiti dei dati, alla designazione di Resporisaul Incaricati e alla custodia e sicurezza delle
informazioni.

Le Parti si impegnano, ciascuna per la parte dpneiocompetenza, ad adottare tutte le misure di
sicurezza sia tecniche sia organizzative impodte darme applicabili per proteggere i dati raccolt
nell'esecuzione dello Studio contro ogni accidentaillegittima distruzione o accidentale perdita e
danno, alterazione, divulgazione o accesso norriagédi e contro tutte le altre illegittime e non
autorizzate forme di trattamento.

Roche, in particolare, predispone idonea infornaatitie verra fornita agli interessati dall'Azienda,
con indicazioni specifiche relative a:

a. il ruolo svolto da Roche riguardo al trattameateodati e le finalita e modalita di quest'ultimo;

b. i soggetti o le categorie di soggetti ai qualati possono essere comunicati o0 che possonaneenir
a conoscenza in qualita di Responsabili o di lrcediri

c. la natura dei dati trattati da Roche e la ctenoza che tali dati possano essere trasmessiaities
anche al di fuori dell'Unione Europea,;

d. I'esercizio del diritto d'accesso e gli altrittiiin materia di dati personali nei confrontiEbche e
degli altri soggetti eventualmente destinataridigi (artt. 7 e 8 del Codice della privacy).

Roche inoltre predispone il modulo per I'acquisieiael consenso al trattamento dei dati, che verra
sottoposto agli interessati tramite I'Azienda, oo gli interessati autorizzano gli Sperimentatri
far esaminare la documentazione medica originalepdeienti da parte del personale di Roche
addetto al monitoraggio (o delle societa esterreeedeguono per conto di Roche il monitoraggio e
la verifica dello studio), dei componenti del Cceit Etico e delle Autorita sanitarie competenti al
fine di verificare le procedure dello studio eax€uratezza dei dati raccolti.

L’Azienda,tramite il Responsabile della Sperimeitae, provvedera a raccogliere e a conservare
presso i propri archivi - unitamente alla documeiotae relativa allo studio, per il periodo indicato
nell'art. 8 - il consenso al trattamento da pait&dche dei dati personali dei pazienti partecipant
alla sperimentazione.

| dati personali degli Sperimentatori coinvolti loestudio e comunicati a Roche saranno oggetto di
trattamento da parte di quest’ultima conformemeangeanto previsto dal Codice della privacy.

Con riferimento ai propri dati personali, le Padgbitamente informate in merito a quanto previsto
dall'art. 13 del Codice della privacy, nonché ansedell’art. 24 lett. b) del Codice stesso, danno

espressa autorizzazione affinché i loro dati vengatiprocamente trattati e/o comunicati, per le

seguenti finalita:

- adempimento degli obblighi contrattuali;

- verifica del corretto adempimento degli obblighntrattuali;

- amministrazione dei fornitori;
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- gestione dei contratti, degli ordini, delle spediie delle fatture;

- adempimento di obblighi di legge anche di natuseadie e contabile;

- esigenze difensive;

- pubblicazioni siti internet

- inserimento dei dati in applicazioni dedicate at@apanti a studi clinici.

Art 21
Durata del contratto

Il presente contratto entrera in vigore a parteaddata di sottoscrizione dello stesso e si oiteh
terminato una volta completate tutte le attivittatiee allo studio. Il completamento di tali att&ie
previsto entro luglio 2019.e parti potranno modificare per iscritto e di eoma accordo la data di
termine del presente contratto in relazione allkamdnto dell’arruolamento dei pazienti ed al
raggiungimento degli end-points previsti.

Articolo 22
Foro competente

Quialsiasi controversia dovesse sorgere tra le giatt la validita, I'interpretazione, I'esecuzioada
risoluzione del presente contratto, sara attriballEacompetenza esclusiva del tribunale di Sassari

Articolo 23
Disposizioni generali

Questo contratto, unitamente agli allegati e attqmollo cui si riferisce, approvato dal Comitato
Etico come indicato in premessa e successivi eaéirdgmendamenti, costituisce I'accordo fra le parti
contraenti per la conduzione dello studio.

Qualora sorgessero conflitti di interpretazioneilfigrotocollo e questo contratto, essi sarannasilec

in base a quest'ultimo.

Qualsiasi modifica al presente contratto non sal@a& e vincolante ove non risulti da uno scritto
firmato dalla parte nei cui confronti viene invaeat

Qualsiasi comunicazione da inviarsi ai sensi des@nte contratto dovra essere effettuata pertescrit
e inviata a mezzo raccomandata a.r. , o fax aiesggundirizzi:

Roche S.p.A. Azienda Ospedaliero-Universitaria
Direzione Medical Affairs & Clinical Operations VMichele Coppino, 26

Viale G. B. Stucchi n. 110 07100 SASSARI

20900 MONZA (MB) Att. Dr.ssa Chiara Seazzu
Att. Dr.ssa Eleonora Restuccia Tel.07928306320e02830601

Tel. 039/247 4108 — fax n. 039/247 5117

L’eventuale tolleranza di una delle parti di contporenti dall’altra posti in essere in violaziond@e
disposizioni contenute in questo contratto, nontitosce rinuncia ai diritti derivanti dalle
disposizioni violate né al diritto di esigere I'issaadempimento di tutti i termini e condizioni qui
previsti.

Le rubriche dei singoli articoli sono state podteado scopo di facilitare la lettura di questo tatio

e, pertanto, di esse non dovra tenersi conto iadl@Hlinterpretazione dello stesso.

Questo contratto (e cosi i relativi allegati) éattd e sottoscritto in tre originali, uno per Roehdue
per I'Azienda.
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Le disposizioni previste nel presente contrattoosstate oggetto di ampia contrattazione negoziale
tra le parti e sono state condivise ed accettatouliune accordo senza alcuna imposizione da una
parte nei confronti dell’altra.

Letto, confermato, sottoscritto

Monza, li

Roche S.p.A.

Dr.ssa Antonella Ferrario Dr. Sergio Scaccabarozz
Ethics and Administrative Trial Manager Country Head - Clinical Operations, Italy
Sassari, li

Azienda Ospedaliero Universitaria di Sassari

Dr. Alessandro Cattani
Direttore Generale
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Lista campi per database Roche

Primary Register Trial ID#

Trial Registration Date

[Funding Source(s)

Primary Sponsor

\Secondary Sponsor(s)

Responsible Contact Person

Public Title

Brief Summary

Recruitment Status

Study Phase

Scientific Title

|Research Ethics Board Review

Condition

Intervention name

Intervention type

Study type

‘Key inclusion and exclusion criteria

Gender

Age limits

/Accepts Healthy Volunteers

Facility information

Date of First Enroliment

Target sample size

PPrimary outcome(s)

Key secondary outcomes
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