CONTRATTO DI SPERIMENTAZIONE CLINICA =

) TRA
Janssen-Cilag SpA, con sede in Cologno Monzese (MI), Via M. Bucnarroti n. 23, Cod. Fisc 00962280590 ¢ P.
IVA 02707070963, in persona delI’Ammlnlstratore Delegato Dr. Massimo Scaccabarozz (da segwto "Societd”

“Janssen”)

I"Azienda Ospedalisra Universitaria Federico 1T di Napoli, con sede legale in Napoll, Via Pansini n. 5, Codice
Fiscale/Partita IVA 00876220833, in persona del Direitore Generale Dr. Vincenzo Viggiani {di seguito
*Azienda™

di seguito anche colletlivamente “le Parki”

PREMESSO CHE - N

- Janssen intende effettuare una sperimentazione cllnico -farmacolcgica dal tntolo “A Randomized, o

Double-blind, Multicenter, Active-Contrelled Stucy of Intranasal Esketamine Plus an Oral

Antidepressant for Relapse Prevention in Treatment-resistant Depression” (di seguito Ia

“Spetimentazione”), codice EudraCT 2014-004586-24, come da Protocollo n. ESKETINTRD3003 {di

seguito “Protocolio’? presso  Dipartimento i Neuroscienze, Sclenze  Riproduttive e
Odontostomatologmhe deII’Un verslta degli Studi di Napoll Fedemco II;

- Janssen Cilag International NV {di seguito “JCI") con sede legale a Turnhoutseweg 30, B2340 Beerse,

Belgio, rappresentata in Italia da JANSSEN-CILAG SpA, & lo Sponsor della Sperimentazione ed effettuerd
I'elaborazione statistica dei datl risultanti dalla Sperimentazione;

- per I'esecuzione della Sperimentazicne Janssen ha stipulato apposita convenzione con |l Dipartimento di
Neuroscienze, Sclenze Riproduttive e Odontostomatologiche dell'Universita degli Studi di Napoli
Federico 11 In data 29 luglio 2016; 7
Il Protocollo prevede I'esecuzione di una visita cardio'llbéic‘a e di altre valutazioni specialistiche che non
possono  essere  eseguite presso il Dipartimento. di  Neurosclenze, Scienze Riproduttive e
Odontostomatologiche dell'Universita degli Studi di Napoli Federico 11 e che saranno esequite presso
Azlenda; '

- leParti, per disclplinare tali prestazloni, perfezionano il presente accordo;

- il Comitato Etico competente, nella seduta del 16/03/2016 ha espresso parere favorevole all'esecuzione
della sperimentazione sopra menzionata;

- In data 11 maggio 2016 il Comitato Etico dell'Universitd degli Studi di Napoli Federico II ha espresso
parere favorevole all’Emendamento II al Protocollo.
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TUTTO CIO’ PREMESSO SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE

Art. 1 - Premesse

Le premesse, il Protocollo e gli eventuali allegati formano parte integrante del presente Centratto.

Art. 2 — Oggetto e modalita di conduzione della Sperimentazione

JANSSEN affida al'Azienda, che accetta alle condizioni di seguito indicate, i'esecuzione delle visite

specialistiche di cul alle premesse secondo |l Protocollo n. ESKETINTRDBOO3, ‘dal titolo “A Randomized,

Double-blind, Multicenter, Active-Centrofled Study of Intranesal Esketamine Plus an Oral Antidepressant for

Relapse Prevention in Treatment-resistant Depression”.

La Sperimentazione verra condotta In conformitz alle vigenti disposizioni in materia, secondo Il Protocollo, in .

conformitd al D.Lgs. 6/11/2007 n.200, al D.Lgs. 24/06/2003 n.211 ed in conformita alle norme di Buana

Pratica Clinica previste come da D.M, 15 Luglio 1997 e successive modifiche ed Integrazicni.

In accordo a quanto suggeritc da FDA (Guidance for Industry-Oversight of Clinical Investigations - LA Risk-

Based Approach to Monitoring, August 2013 ) € EMA (Reflection paper on risk based quallty management in

clinical trials, August 2011) lo studio verra condotto secondo un approccio analitico di monitoraggio, basato

sul rischio, che st & dimostrato essere efficiente almenc quanto it modello basato sulle visite di monitoraggio

condotte prassc il centro.

Tale modello comportera:

* . un monitoraggio centralizzato, basato sull'anallsi del dati presenti nella CRF, che- per questo motivo-
dovranno essere resi prontamente disponibili dallo sperimentatore,

- un monitoraggio al centro o da remoto, ovvero telefonico, condotto seconde uno schema adattativo

costruito  In base alla valutazione del rischio stimato in base alla complessita dello studio e alla

qualita dei dati generat] dal centro sperimentale.

Art. 3 — Responsabili della Sperimentazione

I responsabill designati daile parti per la conduzione della presente Spetimentazione sono:

- per |’ Azienda Il Prof, Andrea De Bartolomeis In servizio presso I'U.0.C. di Psichiatria dell’Azienda stessa
(di seguito lo “Sperimentatore Principale”);

- perJanssen la Dottoressa Katla Ravanelfi,

bar effettuare | controlli di corrisnondenza tra | dati registrat! in Scheda Raccolta Dati e quelli registrati nel

documenti originali (cartella clinica ed allegati) I'Azienda consentird I'accesso diretto ai dati sorgente sfa

durante le visite di monitoraggio che nel corso di eventuali ispezion! da parte di Autorita Regolatorie

nazionali ed internazionali.
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A tal proposito I'Azienda e lo Sﬁefimentatore PrincipaIé—'f"'-f%‘btiﬁcheranno immediatamente a Janssen se-
un‘Autorita Regolatoria ha iniziato un procedimento Ispettivo e fornirénno copia della corrispondenza tra
I'AZienda e |” Autorita Regolatoria risultante a seguito di tale ispezione.
L'Azienda e lo Sperimentatore Principale concordano di implementare eventuali ragionevoli azioni correttive
identificate da Janssen a seguito di tali ispazion. .
Per I'attivits oggetto deliz Sperimentazions, lo Sperimentatore ,P_krintiballe potra avvalersl del pefsonale (di A
seguito “Co-sperimentatori”), designato dalio stesso e D:‘.eséhté' in Azienda, che Operé"r'é Sdtto la sua diretta -
responsabllita e controtio, conformemente a quanto previsto dal D.M. 15/7/1997 e dal D.Lgs. 211/03.
L'Azienda e lo Sperimentatore Principale confermano che non vi & alcun conflitio di Interesse tra le Parti del
presente Contrafto tale da impedire o influenzare il corrette adempimento degli impegni assunt| ai sensi del
presente Contratto da parte dell’Azienda e/o dello Sperimentatore Principale.
L’Azienda e o Sperimentatore Prmupale cenfermano inolire che gf] obbhghl assunti ai sensi del presente
Contratto nan violano precedenti accordi sottoscrittl con terzn.

L'AZlenda e lo Sperimentatore Principale si impegnano ad informare |mmed[atamente Janssen di eventuali
conflitt! di interesse sorti successivamente alla sottoscrizione del presente Contratto.
Qualora il rapporto di collzborazione tra Sperimentatore principale e Azienda dovesse, per qualsivoglia
ragione, giungere a termine, I'Azienda sara tenuta ad informare per Iscritto Janssen Il prima possibile e
comundue non oltre 3 (tre) glori di calendario dalla data di fine rapperto. Janssen avra 1l diritto di

approvare 1l ntovo Sperimentatore principale designato dall’Aziendz. Il nuovo Sperimentatore principale e
dovra concordare con | termini e le condizioni di questo contratto. '

.

Art. 4 — Materiale sperimentale
Janssen si Impegna a fornire gratuitamente, per tutta la durate della Sperimentazione, tramite la Farmacia

Centralizzata deli’Azienda, le soétanze farmacologiche oggetto della stessa (ovvero Esketamine intranasale

56/84 my, Duloxeting, Esdtalopram, Sertralina, Venlafaxina a rilascio prolungato ed il placebo per S S E
Esketamine), secondo quanto riportato nel contenuto del Protocollo. -
La Farmacla centralizzata e lo Sperimentatore dellAzienda si obbligano ad adottare tutte le misure
necessarie ed opportune alla perfetta conservazione del prodotto fornito e a fornire evidenza di tali misure
secondo la richieste dello Sponsor.

L'Azienda si obbliga anche a fornire evidenza del programmi di manutenzione e calibrazione della
strumentazicne di proprietd del Dipartimento stesso Utilizzata nel corso della Sperimentazione.

Lo Sperfmentatore principale e I'Azienda convengono di fornire periodicamente a Janssen tutti | risuttat! della
sperimentazione e gli altri dati definiti nel protocallo su appesiti moaduli '(CRF elettronica) da compilarsi entro

5 gg dal momento in cui le procedure di visita sono  state completate o i risultati degli esami si sono resi
disponibiti.

L'Azienda, nella persona dello Sperimentatore princdpale, sl Impegna infine a rispondére alle richieste di
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chiariment! sulle CRF entro e non oltre 5 {cinque) giornt dal ricevimento di specifiche comunicazioni (Query).
Nel caso In cui | datl non siano inseriti nell'arco di tempo previsto sotra, Janssen pud, a sua discrezione,
adottare alcune azioni correttive. Queste azioni posseno includers, ma non sclo, la sospensione temporanea
dello screening/ arruclamento, l'esecuzions di visite di monitoraggio supplementar], audit del centro o
I'eventuale cessazione delle partecipazione del centro alio studio. '

Janssen si impegna Inoltre a fornire tutto il materiale (Trial Center File, Questionari cartacel) necessario per il

corretio svolgimento della Sperimentazione.

Art. 5 — Compensi e modalita di pagamento
Per I'esecuzione delle procedure di cul alle premesse, sostenute in base alle specifiche necessita del paziente

ed in accordo &l protocollo, Janssen st impegna a versare all’Azienda | seguent! importi:

Importo variabile a
secanda delle prestazioni
Singola visita specialistice ambulatoriale per una valutazione ulteriore di che si renda necessario

slcurezza cardiolagica, in accordo con il protocollo, sulla base delia “Guida per il effettuare per ciascuna
monitcraggio della pressione sanguigna durantz le sessloni di trattamento intra visita,
nasale”, ma che non patra in ogni

caso superare |importo
massima di € 501,00%*

Importo variabile a
seconda delle prestazioni

. . S . ) che si renda necessario
Singola visita specialistica ambulatoriale per una valutazions, diversa dalla .
- I _ . , , effettuare per clascuna
visita specialitica cardiologica e urologica, effeftuata in accordo con |l
visita,
protocallo. .
ma che non potra in ogni

€aso superare I'fmporto
massimo di € 501,00%**

®EfREK | o staff clinico @ tenuto a fornire allo Sponsor il dettaglio e la valorizzazione delle procedure effettuate durante la
visita, conformemente al preziario in vigere presso I° AZIENDA, al fine di permettere allo Sponsor la corretla
valorizzazione del costo della visita,

Limparto finale sara maturato in base alle procedure effettivamente eseguite.

Le modalitd df pegamento sono le seguent:
> a cadenza annuale verra corrispesto un corrispettivo per le visite effettuate dai pazienti fino a quel

maomento;
> al termine della Sperimentazione verra corrisposte un corrispettive a saldo e conguaglio dell'importo

cemplessivo.
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Il compenso pattuito & comprensiva del valore d'uso, deteréramento e gonsumo delle apparecchiature e del”

servizi gia esistenti, nonché delle attivita amministrative prestate dali'Azienda.
I pagamenti saranno effettuati da Janssen a 60 (sessanta) giorni, fine mese, dallemissione da parte
dell'Azienda di regelare fattura, mediante versamento sul conto corrente che la Tesoreria dell’Azienda
indichera, con la chiara esplicitazione della causale.
Le fatture dowranho essere inviate a: JANSSEN CILAG SpA - Via Michelangelo Buonarrot1 23 ~ 20093
Cologno Manzese (MI). N Pa
L'Amministrazione dell’Azienda provvedeara alleventuale successiva quuidazforwe al personale medico e non
medico del compens! loro spettanti,
Le Parti riconoscono e accetteno che il corrispettivo versato dallo Sponsor all’Azienda ai sensi del prasente
Contratto:

8] rappresenta il valore equo di mercato (fair marker va/ue) per I'attivita svolta daII’Amenda

(i) i stato negoziato tra e Parti quali soggettl |nf0rmat| ed indipendenti tra Ioro

(il non & stato determinato sulla base di qua[swa3| altro rapporto commerdiale tra Sponsor ed'.

_ Azlencz.

Nulla di guante contenuto rel presente contratto deve essere interpretato come un obbligo o Incentivo
affinche I'Azienda o lo Sperimentatore Principale raccomandino a persone fisiche o glUI’IdIChe di acqwstare f
prodotti di Janssen o quelli di qualsiasi sooeta affillata con Janssen.

Resta convenuto che Il presente rapporto mtercorre, ad ognl eﬁ’etto dl legge, escluswamente tra Janssen e

l’Amenda e che Janssen & estranea a rapporti, corrlspettlvi fun2|on| e competenze wgentl tra Azienda e"

personale addetto alla ricerca, ed ¢ sollevata espressamente da qualsiasi pretesa, ragione e azione che da
tale personale dovesse essere avanzata in relazione alla Sperimentazione.

Art. 6 - Entrata in vigore e efficacia del Contratto

Il presente Contratto decorre dall’ultima data di sottoscnz:one dallo stesso e si riterrd concluso al termine
della Sperimentazione, La Sperlmentaz ione avrd una durata di-circa 30 mesi. ‘

Le previsioni contenute negli articeli 8 (Confidenzialitd), 9 (Proprietd del datl e loro pubblicazione) e 12
(Protezione del dati personali) rimarranno in vigore anche dopo la cessazione, per qualunque causa, degli
effettl de! presente contratto.

Art, 7 - Assicurazione

In conformita al D.lgs. 21172003 ed aI D.M. 14 luglio 2009 (Requisiti minimi per le po//zze asslcurative a
tutela del soggetli partecipanti alle sperimentazion/ cliniche del medicinall) 1z copertura assicurativa per la
responsabllita civile verso i pazienti sottoposti alla Sperimentazicne, che abbiano subito danni a sequito della
somministrazione del farmaco da sperimentare in conformita a quanto stabilito dal Protocollo, & garantita
mediante la Pollzza RC N. ITCANP99998 stipulata con la compagnia ACE European Group Ltd, {a quale &
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stata gia comunicata, esaminata ed approvatz dal Comitato Etico dell” Azienda.

Art. 8 - Confidenzialita
L'Azienda, nella persona dello Sperimentatore Principale e dei suoi collaborator, si impagna ad osservare la
massima riservatezza nei confront! di qualsiasi parsona non autorizzata da Janssen sia circa § risultati ottenuti
nel corso dells Sperimentazione sfa circa fati, informazioni, cognizioni e documenti riguardanti la
Sperimentaziona efo Janssen ed il gruppe cui quesia appartiene, qualora ne venisse a conoscenza Sia

castialmente sia attraverso Informaziani fornite da Janssen stessa.

Art. @ — Proprietd dei dati e loro pubblicazione
Le Parti riconoscono & convengeno che:
&) Janssen sard proprietaria e titolére esclusiva di tutli | diritd di proprietd industriale/intellettuale e di
sfruttamento economico, In Italia ed all’estero, di tutli i dati, i risultati, le invenzioni, le informazioni e le
conoscenze derivant], in via diretta o indiretta, dalla Sperimentazione, cosi come di gualunque lavoro o
materiale generato in connessione alla Sperimentazione (incluse le CRF elettroniche ed esclusi soltanto |
manoscritti dello Sperimentatore Principale di segulfo descritti), salvo il diritto degli inventori ad essere
riconosciut! tali, nel rispetto delle normative vigent!.
b} L'Azienda, lo Sperimentatore Principale o i Co-Sperimentatori non avranno diritte a nessun pagamento a
titolo di royalty o ad altri compensi addizionali, in merito ai suddetti risultati, invenzion! o lavori.
L'Azienda, lo éperimentatore principale e i Co-Sperimentatori comunicheranno senza Indugio a Janssen
gualungue risuitato, invenzione, informaziche o dato suscettiblle di brevettabilita derivante della
Sperimentazione e forniranno tutta la collaborazione necessarla a consentire a Janssen la tutela dei propri
diritti di proprieta industriale/intellettuale.
Janssen avra il dirtto di pubblicare 1 datl generatl durante il corso della Sperimentazione senza
Yapprovazione dell’Azienda.
Premesso cha:
a) Janssen si impegna, ai sensi della Circolare Ministeriale n.6 del 2/9/2002 e del Decreto Ministeriale
12 magglo 2006, & rendere pubblici i risultat! ottenuti a conclusicne della Sperimentazione; e
k) in ottemperanza a quanto disposto dal D.M. 12.05.06, lo Sperimentatore ha diritto aila diffusione e
pubblicazione dei risultati, nel rispetio delle dispesizioni vigenti In tema di riservatezza dei dafi
sensibili e di tutela brevettale.
Al fine di garantire il rispetio di tali disposizioni, lo Sperimentatore principale si Impegna a trasmettere a
Janssen, per sua opportuna informazione, copla dal relative documento da pubblicare, almeno 60 giorni
prima calla sua pubblicazione efc presantazions. Janssen, al fine di presentare la richiesta di brevetto, potra
chiedere allo Sperimentatore, qualora necessario, di differire di ultetiori 60 giorni la pubblicazione del

documento.,
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Nel caso in cui dovessero sorgere questioni relative a‘-j,i”iﬁféérltén scieptifica del documento e/o questionii

attinenti ad aspetti regolatori, Janssen provvedeara al riesame del documento unitameante allo Sperimentatore
Principale.

Janssen sl impegna a non modificare Il contenuto sclentifice del documento & riconosce di non aver diritto d|
eliminare le informazionl In esso contenute, salvo quanto previsto nel presente articolo,

Al fine di garantire. l'integrita scientifica del" Hsultati della Sperlmentaznone lo Sperlmentatore ‘sl impegna a

non pubblicare i datl del singolo centro sino a che tuttl i risutati della Sperlmentazmne slano stati <~ :

interamente pubblicati entro 12 (dodici) mesi dalla conclusxone della Sperimentazione, dalla sua Interruzione
e/o chiusura della Sperimentazione in tutti i centri. Gli autori della pubblicazione risultante da questo studio
saranno scelti in accordo con T criteri generalmente accetiatl dalle principali riviste mediche.

Art. 10 Recesso e Rlso!uzlone _
Janssen potra recedere dal presente Contratto in qua|5|as| momento e per qualsiasl motwo mediante
comuricazions scritta (raccomandata a.r. 0 pec) da inviatsi con un preavviso di 30 (trenta) giorni ai sensi
dell'art. 1373 comma 2 c.c..
Janssen potrd altresi recedere, senza preawviso, dal presente Contratto qualora non approvi il nuove
Sperimentatore Principale designato dall’Azienda al sensi del precedente art. 3, ovvero fualora fondate ed
oggettive ragioni “di natura organizzativa, funz ohale o ammlmstrdtlva rendessero oggetttvamente impossibile
la prosecuzicne della Spenmentazaone "

In caso di recesse all’Azlenda spettera il rimbarso delle spese documentate eventualmente sostenute.

Null'altro sara dovuto al'Azienda a qualsiasi titalo per 'anticipata interruzione contrattuale,

Fatto salvo quanto previsto da! precedente comma, il presente Contratto si intenderd risolta di diritto ai sensi
e per gii effetti dellart, 1456 c.c. qualora una delle parti siz inadempiente anche ad una sola delle
obbligazion! contenute nel seguenti articoli: 2 (Oggetto e modalitd di condu2|one della Sperimentazione); 3
(Responsabilt della Sper mentazione); 4 (Materlale sperlmenta[e), 8 (Conﬂdenzlahta), 9 (Proprleta dei dati e
loro pubblicazione ); 12 (Protezicne dei dat] parsonali); Art.'13 (Dichiarazione ex D. Lgs. 231/2001) e l'altra
parte comunichi alla parte inademplente, con raccomandata a.r. o pec, Vintenzione di valers! della dausola
risoiutiva espressa.

Fermo restando quanto sopra, clascuna parte potra risolvere i presente contratto al sensi dell'art. 1454 c.c.
qualora altra parte sia inaderriplente anche ad una sola delle proprie ohbligazioni e non rimedi a tale
inadempimento entro 30 (trenta) glornl da! ricevimento della re!atlva diffida ad ademplere trasmessa tramite
raccomandata a.r. o pec.

Resta inteso che in caso di interruzione anticipata def presente contratto sard cura della parte che recede
unilateraimente od intende avvalersi dei rimedi di cui al presente articolo acemplera ai doveri d'informazione
di cul all'Art. 5.21 del DM 15 luglio 1997,
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Art, 11- Modifiche
1} presente contratto costituisce I'intero accordo fra le parti. 1| contrattd potra essere modificate di comune

accordo dalle part contraenti a richiesta di una dif esse. Le eventuali modifiche cosfituiranno oggetto di un
atto aggluntivo ed integrativo al presente contratto e prenderanno effetto dalultima sottoscrizione.

Art. 12 — Protezione dei dati personali
Le parti concordanc di condurre lo studio clinico & mantenere la registrazione de! dati durante e dopo i

tarmini di questo accordo nel rispetto di tuttl i requisiti legali e regolatori, oltre a quelll generalmente
accetiati come lg Dichiarazione di Helsinki e le linee guida ICH-GCP. '

Le parti concordana che la raccolta, I'elaborazione e la comunicazione di dati persorali, quali le informazioni
mediche sulla salute del paziente e | datl personali dello Sperimentatore Principale e dello staff di
sperimentazione (es. nome, indirizzo e numero di telefono dall'Ospedale, curriculum vitae) saranno ‘
sffettuate nel rispetto della vigente legge sulla protezione del dati personali: D.Lgs. 196/03 {Codice in
materia dei dati personal) e provvedimento a caratiere generale del Garante per la protezione dei dati
personali del 24 luglio 2008 dal titolo “Linee Guida per | trattament] di dati personali neil'ambito delle
sperimentazicni cliniche di medicinali” (G.U. n.190 del 14 agoste 2008).

In merito ai dati personali dai soggetti in sperimentazions, Janssen e I'Azienda sono, ciascuno nel proprio
ambito, Tiolari Autonomi di trattamento, La trasmissione dei dati personall del soggettl in sperimentazione e
relativi allo studio da parte del’Azienda a Janssen configura una vera e propria “comunicazione” di dati & un
conseguente trattamento di datl da parte di terzi, che sono incicati nellinformativa agli interessati e nel
modello di consenso, anche per cld che riguarda l'esercizio del diritto di accasso e degli altri diritti previsti
dagli artt. 7 e & del D.Lgs. 196/03 (artt.13, 23 e 26).

L'Azienda garantisce che Il personale coinvelto nella sperimentazione clinica e, in particolare nei colloqul
preliminari volti all'acquisizione cel consenso informato, sia formato adeguatamente anche sugl aspetti
rievanti della discipfina sulla protezione dei dati personali, in modo da essere in grado di spiegare
accuratamente e con complétezza agli interessati glf elementt essenziali riguardanti Il trattamento dei dati,
come previsto dal prowvedimento del Garante del 24 Juglio 2008. '

A salvaguardia del diritto alla Integrita fisica e mentale dei soggetti In sperimentazione, e nel rispetto della
normativa applicabile alia sperimentazione clinica, lo Sperimentatore principale assicura 1 rispette delle
norme e del principi vigenti in materia di acquisizione del consenso informato, utillzzando la modulistica
sreventivamente approvata dal Comitato Etico. A salvaguardia del diritto alla riservatezza e protezione dei
dati personali, lo Sperimentatore principale assicura il rispetto delle norme contenute nel D.l.gs. 196/03 ad In
particolare cura l'informazione ai soggetti coinvolti nella sperimentazione ai sens! dell'art. 13 del medesimo
Decreto Legislativo, compresa lindicazione del soggefti cui i dali saranno comunicati, e |'acquisizione del
consenso al trattamento del dati personali e sensibili necessario al sensi del D.Lgs. 196/03 stesso. Pertanto

lo Sperimentatore principale assicura che saranho Inseriti nello studio solo i soggett] che abblano ricevuto
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I'nformativa anche relativa al trattamenti effettuati daz]anssen quale Titolare auﬁahdmo e che abbiano"-'”:
rilasciato 1l consenso informato a tali trattamenti, incluso 1 trasferimento all’estero e ad altri Titolarl di
frattamento, come indicati nell'Informativa stessa. Allo scopo di garantire la riservatezze della identita dei
soggetti in studio, come pravisto dalle linee guida ICH-GCP, 'Azienda si ! impegna par conto di Janssen alla
conservazione del testo di consenso informato sottoscritto dali’ nteressato

In merlto ai dat personall delle Parti & dells Sperlmentatore prmclpa!e Janssen e Azaenda, preso atto dai \
diritti remprocamente spettant al sensi dellart, 7 del D Lgs 196/03 e debitaments’ informatl in merita a )
quanto previsto dall’art.13 de! sopracitato decreto, prestano il loro consenso e danno espressa autorizzazione

affinché i loro dati personali vengano da loro stessi reciprocamente trattati &/o comunicati, per le sequenti

finalita connesse all'esecuzione del presente contratto:

a) adempimento di specifici obblighi contabili e fiscali:

b) gestione ed eseciizione del rapporto e degll obbitght contrattuall

C) attivita di ricerca e sperimentazione; . ‘
d) finality connesse ad obblighi previsti da leggl, da regaamenti o dalla normativa comunitaria nonché da "'
disposizioni Impartite da Autorita a cid legittimate dalla legge;

e) gestione del contenzioso;

f) finafita statistiche;

g) servizi di controllo interno.

Janssen potra trasmettere tali datl ad altre affiliate del gruppo e a terzl operant| per suo conto I datl
perscnali potranno essere trasmess! ali’estero, anche a paesi esterni all'Unione Europea, come gli Stati Unitj, * B
che non offrono lo stesso livello di tutela della privacy garantito In Europa. Clononostante Janssen adotterd
tutte le misure necessarie alla tutela della privacy, per proteggere i dati perscnall,

Janssen infine comunica che @ sua intenzione rendere pubblicl i risultatl delle attivita di sperimentazione e,

prima della selezione del pazient, pubbllcare sul sito www, chrncaltr!ais gov, sviluppato dalla United States

National Library of Medicine, 'elenco delle sperlmenta2|on| ciinlche in corso che rspondono ad almeno uno
clel seguenti requisiti: ‘ :

a) sperimentazioni cliniche che sono adeguatamente progettate e controllate;

b) sperimentzzioni cliniche volte a verificare Vefficacia di un farmaco sperimentale per il trattamento di una
malattia o condizione patologica grave o potenzialmente mortale;

c)spenmentazlonl cliniche destmate ad essere pubblicate su rivista InterndZJonall peer—rewewed

Alle sperimentazioni pubblicate verranno associati: il titclo dello studio e Ia SII‘]OSSI del protocallg, che dovra
contenere i 20 requisiti minimi previstl dafla World Health Organization (WHO) e adotteti dall’Znternational
Comnitice of Medical Journal Edjtors,

Le previsionf di cul al presente articolo assolvono t requisitl di Informativa e consenso df cui al D.Lgs. 196/03,
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Art, 13~ Dichiarazione ex D, Lgs, 231/2001
L'Azlenda si impegna alla piti attenta e scrupolosa osservanza delle vigenti norme di legge e, In particolare, a

non commettere | reati presupposto di applicazione della responsabilitd amministrativa ex D.Lgs. 231/2001,
che riprende | principi statunitensi relativi alle pratiche anti-corrutiive del Foreign Corrupt Practice Act
(FCPA), nonché & rispettare e ad adeguare i propri comportamenti ai principl espressi nel Madelio
Organizzativo di Janssen-Cilag Spa (il cui Riepllogo Sintetico & pubblicato sul sito Istituzionale www.janssen-
italia.it) per quanto rilevanti ai fini dellesecuzione del presente contratto. Il mancato rispetto delie norme di
legge o del Modello Organizzativo da parte del'Azienda & circostanza gravissima'che, oltre a ledere i
rapporto fiduciario instauratosi tra Janssen e I'fzienda, costlfuisce grave. inadempienza del presente
Contratto dando titolo e dirltto a Janssen di risolvere anticipatamente e con effetto immediato il presente

contratto ai sensi deli'art. 1456 c.c, e di ottenere il risarcimento di tutti | danni eventualmente subiti,

Le Parti si impegnano a non effettuare alcun pagamento, offerta o trasferimento di alcun valore a qualsias
Pubbiico Ufficiale, dipendente pubblico, funzionario di un partitc politico o candldato ad una carica politica o
a qualsiasi parte terza coinvolta nella transazione con modality tall da viclare Il D.gs. 231/2001 e e

applicabili leggi anti-corruzione.

Art. 14 — Restituzione del materiale non utilizzato
1'Azienda sl obbliga & restituire, al termine della Sperimentazione, il materiale fornitogli da Janssen & non

utiiizzato nel corso della Sperimentaziene.
In particolare I'Azienda si obbiiga a restituire a Janssen, per i necessari controlll di consistenza, il farmaco

sperimentale /o il farmaco di supporto fornito & non utilizzato.

Art. 15 - Spese contrattuali e fiscali

Il presente contratto viene redatto in carta legale al sensi dellart. 2 delfa Tariffa (parte I) delfimposta di
hollo di cui al DER 26/10/1972 . 642 e successive modificazioni.

Le spese di bolio sono a carico di Janssen.

1l preserta contratto verra assoggettato a registrazicne solo in caso d'uso al sens! del secondo comma
delart, 5 del T.U. delle disposizioni concernenti lmposta di registro approvato con D.P.R. 26/4/1986 n. 131.

Le eventuali spese di registrazione saranno a carico di Janssen,

Art. 16 — Foro competente

Per ogni eventuale controversia relativa allinterpretazione e/o esecuzione del presente contratto, non
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risclvibile in via amichevole, & competente in via esclusiva il foro di Napoll,
t

ietto, approvato e settoscritto,

¢l
Cologno Monzese, .......ccooounnes (data) Napcli, Zﬁ’/”’20/(é(data
JANSSEN CILAG SPA Azienda Ospedaliera Universitaria Federico II di
Napoli
LAmministratore Delegato Il Digetiore Generale
Dr. Massimo Scaccabarozzi Dr. Mingenzo Vigglani
5377

articoli: 5 (Compensi & modalita di pagamento), 6 (Entrata in vigore e efficacia del Contratto), 7
(Assicurazione), 8 (Confidenzialita), 9 {Proprieta dei dati e loro pubblicazione), 10 (Recesso & risoluzione), 13
(Dichiarazione ex D.Lgs. 231/2001) e 16 (Foro competente).

Cologno Monzess, ... (data) Napoti, 2@12'2016,(%:[3)
JANSSEN CILAG SPA _ Azlenda Ospedaliera Universitaria Federico II di
Napoli

-L'Amministratore Delegato Il Direttore Gene 4
Dr. Massimo Scaccabarozzi Dravincenzo Vig
wwt V]

Per adeslone generale e presa d'atto di quanto espresso agli art. 2, 4, 9, 10, 12, 14.
Il Responsabile della Sperimentazione

Dr. An ﬁaﬁolm
a1
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