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Proposta N.ro 0001817/2025

OGGETTO: Autorizzazione dello studio osservazionale prospettico farmacologico non interventistico
dal titolo “REAL-WORLD, LONG-TERM DATA COLLECTION MULTICENTER STUDY OF INTRAVITREAL
FARICIMAB FOR APPROVED USE IN RETINAL DISORDERS IN ITALIAN REAL PRACTICE: THE DOUBLE
STUDY ” avente ad oggetto il Protocollo ML46171 versione n. 1 del 28/05/2025, presso la U.O.C.
Oculistica del P.O. Di Venere di Bari.

IL DIRETTORE GENERALE

Vista la deliberazione del Direttore Generale n°329 del 17/02/2025, con l'assistenza del Segretario,
sulla base della proposta formulata dal Dirigente Responsabile della UOS Privacy, che attesta la
regolarita formale del procedimento ed il rispetto della legittimita, considera e determina quanto
segue.

Premesso che

= Lasocieta Roche S.p.A (Promotore), ha incaricato Parexel International S.r.l. con sede legale in
Via Paleocapa, n.7 - 20121 Milano - Italia, C.F. e P.IVA n. 11375240154 (CRO), in qualita di
Organizzazione di ricerca a contratto, di gestire lo studio osservazionale farmacologico
prospettico/retrospettivo dal titolo: “REAL-WORLD, LONG-TERM DATA COLLECTION
MULTICENTER STUDY OF INTRAVITREAL FARICIMAB FOR APPROVED USE IN RETINAL
DISORDERS IN ITALIAN REAL PRACTICE: THE DOUBLE STUDY”

= La societa Roche S.p.A ha richiesto di svolgere lo studio di che trattasi, tra gli altri centri di
ricerca, presso la U.O.C. Oculistica del P.O. Di Venere di Bari;

= |o studio osservazionale di cui trattasi verra effettuato, presso la U.O.C. Oculistica del P.O. Di
Venere di Bari, sotto la responsabilita del Dott. Claudio Furino, in qualita di Sperimentatore
principale;

constatato che

= |o studio DOUBLE ha I'obiettivo di raccogliere dati a lungo termine di real-world da pazienti
trattati con iniezione intravitreale (IVT) di faricimab per nAMD e DME nella pratica clinica in
Italia;

rilevato che

= in data 8 luglio 2025, il Promotore ha ottenuto il parere favorevole all'effettuazione della
sperimentazione de quo da parte del Comitato Etico Territoriale CET Lazio Area 5 (registro
sperimentazioni N. 370/CET/25);

= per gli studi osservazionali non occorre una copertura assicurativa aggiuntiva rispetto a quelle
gia previste per la normale pratica clinica;

= non e previsto alcun costo aggiuntivo per I’ASL di Bari;

preso atto che
= alfine diregolamentare i rapportitra i soggetti coinvolti, si € reso necessario stipulare specifico
Contratto per I'esecuzione dello studio di ricerca osservazionale di cui trattasi e che detto

Contratto é allegato e costituisce parte integrante e sostanziale della presente delibera;
= |a U.0.C. Oculistica del P.O. Di Venere — Bari rientra tra i centri partecipanti allo studio;
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considerato che il Promotore della sperimentazione si impegna a versare all’ASL di Bari un
corrispettivo per ciascun paziente completato, per tutti i costi sostenuti dall’Ente per la
Sperimentazione, paria € 1300,00 (milletrecento/00) + IVA per paziente, per un numero complessivo
di pazienti ipotizzato fino a 18 (diciotto) e che, per ogni dettaglio relativo agli accordi finanziari e alle
tempistiche, si rimanda all’atto convenzionale allegato che costituisce parte integrante e sostanziale
del presente provvedimento;

rilevato che dovranno risultare garantite la dignita personale e la qualita della vita dei soggetti coinvolti
nello studio anche attraverso il necessario consenso informato, dopo un’adeguata, completa e
comprensibile informazione da dare ai soggetti stessi, ai loro familiari, tutori e, se necessario, ai loro
rappresentanti legali;

preso atto, altresi, che I’ASL di Bari e il Promotore si impegnano a rispettare la normativa
anticorruzione applicabile in Italia — anche in virtu di quanto previsto nell’art. 11 del Contratto
rubricato “Disciplina anti-corruzione e per la prevenzione di reati”;

atteso, inoltre, che il Responsabile dello studio provvedera ad ottenere il consenso informato scritto
dai soggetti sottoposti alla sperimentazione, prima dell’arruolamento, previa una completa ed
esauriente esposizione dello studio, utilizzando le informative ed i moduli di consenso informato per i
pazienti;

considerato che sono state rispettate tutte le procedure per |'autorizzazione;

Acquisito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario
DELIBERA

per le motivazioni espresse in narrativa e che qui si intendono integralmente richiamate

1. diautorizzare il dott. Claudio Furino, dirigente medico afferente alla U.O.C. Oculistica del P.O.
Di Venere — Bari ed i suoi eventuali collaboratori a condurre presso la menzionata struttura,
sotto la sua responsabilita, lo studio osservazionale prospettico farmacologico non
interventistico dal titolo “REAL-WORLD, LONG-TERM DATA COLLECTION MULTICENTER STUDY
OF INTRAVITREAL FARICIMAB FOR APPROVED USE IN RETINAL DISORDERS IN ITALIAN REAL
PRACTICE: THE DOUBLE STUDY” avente ad oggetto il Protocollo ML46171 versione n. 1 del
28/05/2025, secondo le modalita indicate dal Protocollo e approvate dal Comitato Etico
competente;

2. di approvare il Contratto che e allegato e costituisce parte integrante e sostanziale del
presente provvedimento;

3. di prendere atto che il presente provvedimento comporta un ricavo per ciascun paziente
completato presumibilmente pari a € 1.300,00 (milletrecento/00) + IVA e che detto ricavo
verra imputato al bilancio dell’ASL di Bari, secondo i criteri di riparto stabiliti ai sensi dell’art.
10 del Regolamento per lo svolgimento delle sperimentazioni cliniche, per gli esercizi di
competenza;

4. di prendere atto, altresi, che il numero ipotizzato di pazienti da arruolarsi presso la U.O.C.
Oculistica del P.O. Di Venere — Bari & fino a 18 (diciotto);
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5. didisporre che il Responsabile dello studio, prima di dare avvio allo stesso, fornisca adeguate
e complete informazioni ai pazienti ed acquisisca il consenso informato scritto dai medesimi
(o dal loro rappresentante legale) utilizzando i Fogli di informativi ed i Moduli di consenso
informato;

6. di disporre che tutti i soggetti impegnati nell’esecuzione dello studio si attengano a quanto
previsto dalla vigente normativa in materia di protezione dei dati personali e, in particolare,
dal GDPR - Regolamento UE 2016/679 sulla protezione dei dati personali e privacy;

7. di disporre che il Responsabile dello studio trasmetta al Comitato Etico competente la
relazione sull’andamento dello studio;

8. di disporre che il Responsabile dello studio trasmetta all’Ufficio Sperimentazioni Cliniche
dell’ASL di Bari la comunicazione di conclusione dello stesso, accompagnata da una relazione
dettagliata;

9. di trasmettere la presente deliberazione alle societa Roche S.p.A (Promotore) e a Parexel
International S.r.l. (CRO);

10. di notificare il presente atto al Responsabile dello studio, all’Area Gestione Risorse Umane e
all’Area Gestione Risorse Finanziarie per gli adempimenti consequenziali.

Tutti i firmatari del presente atto attestano di non versare in alcuna situazione di conflitto di interesse,
anche potenziale, ex art. 6-bis, |. 241/90, artt. 6, 7 e 13, c. 3, D.P.R. 62/2013, vigente codice di
comportamento aziendale e art. 1, c. 9, lett. e), . 190/2012 — quest’ultimo come recepito, a livello
aziendale, dalla Sezione Anticorruzione e Trasparenza del vigente PIAO - tale da pregiudicare I'esercizio
imparziale di funzioni e compiti attribuiti, in relazione al procedimento indicato in oggetto, cosi come
di non trovarsi in alcuna delle condizioni di incompatibilita di cui all’art. 35-bis, d. Igs. 165/2001.
Nessuna spesa consegue con il presente provvedimento.

Il presente provvedimento & esecutivo dalla data di pubblicazione all’Albo Aziendale.
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CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLO STUDIO OSSERVAZIONALE FARMACOLOGICO
“REAL-WORLD, LONG-TERM DATA COLLECTION MULTICENTER STUDY OF INTRAVITREAL
FARICIMAB FOR APPROVED USE IN RETINAL DISORDERS IN ITALIAN REAL PRACTICE: THE
DOUBLE STUDY "
Protocol N ML46171

TRA

Azienda Sanitaria Locale della provincia di Bari — ASL BA (d'ora innanzi denominato/a “Ente"),
con sede legale in via Lungomare Starita, n.ro 6 — 70132 Bari (BA) C.F.eP.IVAn. 06534340721,
in persona del Legale Rappresentante, Avv. Luigi Fruscio, in qualita di Direttore Generale
(indicare se Direttore Generale, Amministratore Delegato, Commissario straordinario, ecc.),
munito di idonei poteri di firma

Parexel International S.r.l. con sede legale in Via Paleocapa, n.7 - 20121 Milano - Italia, C.F. e
P.IVA n. 11375240154, in persona del Legale Rappresentante, Dott.ssa Cristina Lupo in qualita
di Director, Regulatory Affairs , (d'ora innanzi denominato/a "CRO"), che agisce in nome
proprio e per conto della societa Roche S.p.A. (d'ora innanzi denominata "Promotore") in forza
di regolare contratto sottoscritto e idonea delega in data 10 giugno 2025 allegata al presente
atto (Allegato C)

di seguito per brevita denominati/e singolarmente/collettivamente "la Parte/le Parti"
Premesso che:

A. e interesse del Promotore effettuare lo studio osservazionale farmacologico
prospettico/retrospettivo dal titolo: “REAL-WORLD, LONG-TERM DATA COLLECTION
MULTICENTER STUDY OF INTRAVITREAL FARICIMAB FOR APPROVED USE IN RETINAL
DISORDERS IN ITALIAN REAL PRACTICE: THE DOUBLE STUDY ” (di seguito “Studio”) avente ad
oggetto il Protocollo ML46171 versione n. 1 del 28/05/2025 e suoi successivi emendamenti
debitamente approvati (di seguito "Protocollo"), presso I'Ente, sotto la responsabilita del Dott.
Furino Claudio, in qualita di Responsabile scientifico dello Studio oggetto del presente
Contratto (di seguito “Sperimentatore principale” o “Sperimentatore”), nella SC di Oculistica
(di seguito “Centro”);

B. il Promotore ha individuato quale referente scientifico per la parte di propria
competenza la Dott.ssa Noemi Porrello. Il Promotore pud modificare il referente scientifico
per la parte di propria competenza con notifica scritta all’Ente;

C. il Centro possiede le competenze tecniche e scientifiche per lo Studio ed & una
struttura adeguata alla conduzione dello Studio nel rispetto della normativa vigente;
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di trasparenza e prevenzione della corruzione, nonché di protezione dei dati personali
secondo la normativa vigente.

2.4 Con la sottoscrizione del presente Contratto, le Parti dichiarano di conoscere e accettare
il contenuto di quanto sopra richiamato. Per quanto di necessita ed a sua conoscenza, ciascuna
delle Parti dichiara che le attivita previste nel presente Contratto non comportano violazione
di impegni da essa assunti con soggetti terzi.

2.5 Poiché lo Studio prevede I'inclusione competitiva (competitive recruitment) dei pazienti,
e prevista da parte dell’Ente 'inclusione di circa 18 soggetti, con il limite del numero massimo
di circa 750 pazienti candidabili allo Studio a livello nazionale e dei termini previsti dal
Promotore.

Il periodo previsto di inclusione é suscettibile di modifiche in funzione del suo andamento. Al
raggiungimento del numero totale dei pazienti previsti per l'intero Studio, I'inclusione di
ulteriori pazienti verra automaticamente chiusa, indipendentemente dal numero di pazienti
inclusi presso I'Ente. Le Parti si danno atto che il consenso informato somministrato ai pazienti
prima dell’inclusione prevede tale ipotesi. Il Promotore provvedera a inviare all’Ente adeguata
e tempestiva comunicazione della chiusura dell’inclusione competitiva. Nel caso di pazienti
che a tale momento abbiano gia fornito il loro consenso a partecipare allo Studio, l'inclusione
nello Studio non potra avvenire senza il previo consenso del Promotore.

2.6 L'Ente e il Promotore conserveranno la documentazione inerente lo Studio (fascicolo
permanente “trial master file”) per il periodo di tempo secondo le specifiche indicate dalla
vigente legislazione (o per un periodo piu lungo, qualora cio sia richiesto da altre norme
applicabili o da un accordo tra Ente e Promotore). L’Ente si impegna, alla data del presente
Contratto, a conservare la documentazione per un periodo di 15 (quindici) anni dal termine
dello Studio. Dopo lo spirare del termine suddetto, le Parti potranno concordare le condizioni
di un ulteriore periodo di conservazione. ‘ ,

2.7 UEnte e il Promotore, ciascuno per gli ambiti di propria competenza, si obbligano inoltre
a conservare la citata documentazione adottando delle forme di digitalizzazione (o
dematerializzazione) documentale, secondo la normativa applicabile. Indipendentemente dal
fatto che l'archiviazione della documentazione inerente lo Studio riguardi o meno dati
personali (di natura particolare o meno), secondo le definizioni del Regolamento (UE) n.
679/2016 (di seguito “GDPR"), 'Ente e il Promotore dovranno adottare tutte le misure fisiche
e tecniche di cui all’art. 32 del GDPR ed effettuare gli eventuali controlli di sicurezza previsti
dalla normativa vigente, a protezione di dati, informazioni e documenti (sia cartacei che
elettronici). Il sistema di archiviazione adottato dovra garantire non solo l'integrita dei dati,
delle informazioni e dei documenti cartacei ed elettronici, ma altresi la loro futura leggibilita
per tutto il periodo previsto dallobbligo di conservazione. Per I'espletamento di tale
obbligazione, sia il Promotore che I'Ente potranno avvalersi di soggetti esterni che gestiscano
tale obbligo di archiviazione.

2.8 Il Promotore, la CRO, I'Ente e lo Sperimentatore principale devono rispettare le direttive,
le indicazioni, le istruzioni e le raccomandazioni impartite dal Comitato Etico.
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sensi e per gli effetti della vigente normativa nazionale e comunitaria in materia di protezione
dei dati personali, come successivamente declinato all’art. 10. In caso di gravidanza un modulo
di consenso informato per I'uso e la divuigazione di informazioni sulla salute del neonato deve
essere firmato da entrambi i genitori, in accordo alla normativa vigente, al fine di consentire
la raccolta di informazioni relative al neonato. In seguito alla firma del consenso potranno
essere condivise le informazioni circa lo stato di salute del neonato alla nascita e il Promotore
potra raccogliere informazioni di follow-up fino a 12 mesi dalla nascita.

3.7 Lo Sperimentatore principale ha I'obbligo di registrare e documentare dettagliatamente
tutti gli eventi avversi ed eventi avversi gravi e di darne comunicazione al Promotore e alla
CRO nei termini previsti dalla legislazione vigente. Inoltre lo Sperimentatore principale deve
fornire ogni altra informazione clinica di rilievo indicata nel Protocollo (ad esempio
gravidanza), direttamente o indirettamente correlabile all’esecuzione dello Studio, secondo
quanto previsto dal Protocollo, dalle norme di Buona Pratica Clinica e dalla normativa
applicabile in materia di farmacovigilanza e sperimentazione clinica.

3.8 L’Ente garantisce il corretto svolgimento deillo Studio da parte dello Sperimentatore
principale e del personale posto sotto la sua responsabilita secondo i piu elevati standard di
diligenza. In particolare:

3.8.1 Lo Sperimentatore principale deve consegnare tutte le Schede Raccolta Dati (Case Report
Forms-CRF) correttamente compilate e pseudoanonimizzate, secondo termini e modalita
previsti dal Protocolio dello Studio e dalla normativa applicabile, in formato cartaceo o
elettronico, e comunque con tempestivita come da GCP, entro i termini previsti dal Protocollo
dello Studio.

3.8.2 Lo Sperimentatore principale si impegna altresi a risolvere le richieste di chiarimento
(queries) generate dal Promotore/CRO entro i termini previsti dal Protocollo dello Studio.
3.8.3 Per verificare la corrispondenza tra i dati registrati nelle Schede Raccolta Dati e quelli
contenuti nei documenti originali (per es. cartella clinica), I’Ente e lo Sperimentatore principale
consentono 'accesso diretto ai dati originali durante le visite di monitoraggio e nel corso di
eventuali audit promossi da Promotore/CRO e ispezioni da parte delle Autorita Competenti,
incluse le modalita da remoto, purché non vengano violate le norme in materia di riservatezza.
e di protezione dei dati personali dei pazienti.

3.8.4 L'Ente e lo Sperimentatore principale, informati con congruo preawviso, devono
consentire il corretto svolgimento dell’attivita di monitoraggio e di auditing e di ispezioni
presso il Centro da parte del personale del Promotore/CRO e da parte dell’Autorita
Competente, attivita effettuate per garantire la regolare esecuzione dello Studio.

3.9 LUEnte avvisera tempestivamente il Promotore qualora un’Autorita Competente comunichi
all’Ente un avviso di ispezione/audit relativo allo Studio e, se non negato espressamente
dall'Autorita Competente, I'Ente autorizzera il Promotore a parteciparvi, inviando nel
contempo al Promotore ogni comunicazione scritta ricevuta e/o trasmessa ai fini o in
risultanza dell'ispezione/audit. Tali attivita non devono perd pregiudicare in alcun modo lo
svolgimento dell'ordinaria attivita istituzionale dell'Ente.
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4.6 In ottemperanza alla normativa sull’obbligo della fatturazione elettronica per le cessioni
di beni e per la prestazione di servizi anche tra privati, I'Ente emettera fatture in formato XML
(Extensible Markup Language) e trasmesse tramite il Sistema di Interscambio (SDI). A tal fine:

- la CRO comunica i propri dati:
PAREXEL International S.r.l.
Via Paleocapa, 7
20121 Milano
P/IVA 11375240154

Inviare le fatture originali, correttamente redatte e dettagliate al seguente indirizzo:
Preferibilmente

PAREXEL International S.r.l.

Via Paleocapa,

720121

Milano

ltalia

Attention: Investigator Payment Office

Le fatture potranno essere inviate via e-mail all’indirizzo: sitepaymentinvoicing@parexel.com

Tutte le fatture dovranno contenere le seguenti informazioni:

{(a) Numero di protocollo

(b) Numero di fattura

(c) Data fattura

(d) Luogo, data e descrizione dei servizi forniti

(e) Numero di progetto della CRO

(f) Importo totale dovuto

(g) Tasso di cambio utilizzato (ove pertinente)

(h) Nome dello Sperimentatore

(i) Numero del centro

(j) Codice identificativo del fornitore nazionale (NPI) dello Sperimentatore (ove applicabile)
(k) Nome e indirizzo del beneficiario {(indicati nel presente Contratto)

(1) Indirizzo della CRO riportato sopra

(m) Data della fornitura

Le fatture e la documentazione associata devono essere private delle informazioni personali
dei pazienti (per es. nome, data di nascita, iniziali, ecc.) prima di essere inviate alla CRO.

- I'Ente comunica i propri dati:
RAGIONE SOCIALE: Azienda Sanitaria Locale della provincia di Bari
CODICE DESTINATARIO/PEC: protocollo.asl.bari@pec.rupar.puglia.it

292106 ML46171 Italy_UC-1962013 _ CSA Main only_Inst_PI FURINO _ Template NIS_30072025 1.0
Page 7 of 22

Deliberazione del Direttore Generale N.ro 0001590/2025



Allegato n.ro 1) alla Proposta N.ro 0001817/2025 - SOGGETTO A PUBBLICAZIONE

22 jo 8 abeyd
0'T SZ0ZL00€ SIN 21ejdwal ~ ONIYNA Id 3sul Ajuo Ui\ ¥SD ~ €T0296T-ON Alell TZT9P 1N 90TZ62

‘neJnjew
ojuawow [anb e ouis 1suadwod | Yauou ‘OIpNIS Of|3P BUOIZNIISS 3IeJIYS Pa BIIBJI0D
e| aJ13uesed 1p auly |e 031NUIISOS elgqge 01sanb ayd 1j1Iges0Aal uou 3 djejUdWNIOP 3sads 3| 9133
dju3,jje esapuodsiiiod OY) €] ‘@Jejod1ied u) "0SS3I3J 1P SUOIZEIIUNWOD B||Sp el1ep ejje ju3,|jep
3)eN)313)43 asads 3| 3 1yunsse 1y81qqo 113 1Ajes 13184 anbunw0d oUos OYD ©||dP 0SS3I3J Ip OSED |
"3UOIZEIIUNWO B13P IP 31U3,||9P 911ed ep 0JUBWIASIL 3P 0JUSWOW [Ep 03193 BIAR
osianeaud aje] “1ulo18 Qg 1p osiameald uod ‘D34 0 "Y'V BlepuUBWOIdBS 0ZZOW B BIBIAUL BIIIIS
3uOo|ZedIUNWOD AjueIpaw IAoW [1ed1413sn18 4ad ojuswow anbunjenb u) 0)1eJlu0) djuasaud |ep
3J9Pd23J Ip 0JIIP |1 BAIDSU IS ‘B|IAID IIPOD) ‘OPUOIIS BLIWOI ‘E/ €T "HE,||9P ISUIS 1B ‘OY) BT €'S
‘eados Ind 1p
3u0IZedIuNWOoI B||3p OY) B||9p d1ed ep 0JUIWIAIIL [IP 0JUBWOW |Bp 0113443 BIAe OSIAAR3Id ||
‘1}1gop 19p eli0lesow e| 13d opiodde
un Ip I1SS33S 1|8 UOD dUOIZIUYAP O 110JP3ID 1B OY) BjISp 1UaQ 13p d)Jed 1p O 13IN) Ip SUOISS) -
{3JUdAJOSUl BINUIAIP e[|anb 1p Buolzn}iisos uy ‘aju],|jep ereaosdde ‘OY)
eJlje,un Ip 0juaAIdluL,| UNd0Jd uou esojenb ‘eyanle | auindasoud o ajuesluagns e 0INUI] eles
21010WO.d | ‘e}|eNJU3AS 31sanb u| *OYD B|jSP 1IUOIJUOI 13U 3AIINISSA 3INPad0Jd Ip OIAAE O
0Y) ©||9p 11031PaLI | U0 Ijel1zipniBells ayaue 13ep1oduod Ip uoizisodoud ‘OY) e||3ap BZUSA|OSU] -
dp Iseaisu D34 o Yy
B1EPUBWIOIIRI UOI 210J0WOId [B P3 OYD ejje dJesjjoul ep 1uioI8 Q€ Ip OsiAneald uod 3 BIIIIS
3UOo|ZedIUNWOD JjUeIPaW 0)1eslu0) uUsSaId |ep 219paIBJ |P OIWIP |1 BAIDBSM IS DT, 'S
"1}Jed 3| B4} 31BPIOIUOD BYIYIPOW ||ENJUDAD OAJES ‘OIPNIS IP 0]|020104d |9U 01SIAd4d dw0d
1SOJ ‘dju3,| 0sSa.d OIpNIS O||DP SUOISN|IUOD BAIJIBYD, || OUIS DIOSIA Ul BlIBWL 3 (,BZUDII0IBP
Ip eleQ,,) DU0IZ14IS0110S _WIIIN IP Blep e|ep aslied e 1119))9 esnposd 011esjuo) aquasaud || T'S
auoizn|osly 3 0ss9I3Y ‘ejedng - § ‘WY

"olJe121j3ua(q je 03e}1pa4dJe JUdIA 3Yd opodwy jjlep 2opap
9435S2 ouuesiod OSEI UNSSAU Ul @ JJUBUIPJIO,||E dJUBWEIIIU]I I}e)NGIPPe D1ASSS OUURIAOP
119153 1211u0q | 23d 3INAOP AIRIUERQ JUOISSILLLWIOD 3 3SACS [|BNJUIAD 3] AYD OUBPIOIUOD 11ied 3]

"13esJoquill GUURILIDA

uou 0)j030)044 {du 3)SIAdid uou 0 y 01e33||V, ||SU 21eIH123dS UOU 120A B JAIIR|3) 13S0 | 1N]
‘11198805

143je pe IA1119ds11102 0 1SI0quwil 11}je ouuesapalyd djediduiid aisolejusawads o] u djug,| au
‘e3NU3d] BIS 31010WO0Ld |3p 01U0d 13d YD e| ojuawesed 1nd je ‘0IpNIS U} 1JUIZed | OpUIPN|IU|
9)NUI}ISOS 353ds B|BP O I OAS EHAINIE ISP BIU0J} Y ‘11 3} Blj OULIBUIB IS 3YD 3YIIWOUO0ID
2)IAI}IE dJ}e O |uoIZ|ISaId 1|e) B 0JUSWIIRL Ul nbUNWOd O 1UO|Z11I53.d Ip BJO|BA O BWN|OA
[9p 9Seq e||ns 13IUSP 1381S OUOS UOU (111) 9 [|EWJIOU {[e1IdWWOI {UOoIZIPUOI B 1jeI1zo8au 13els
ouos (1) ‘aju3,| ossaad ajiqedijdde oleyiiel je 0339dsi1 13en3ape 3yd10d ‘1ZIAISS 1113 Ip 0)}eIIDW
Ip 9J0jeA 01191402 |1 ouejudsaudded (1) ajul,jjep 13J0AS 1zIAI9s | Jad 1nen)1aye nuawesed | /£'p

TZLOVEYESI0 U VAI'd 34D

Deliberazione del Direttore Generale N.ro 0001590/2025



Allegato n.ro 1) alla Proposta N.ro 0001817/2025 - SOGGETTO A PUBBLICAZIONE

In caso di recesso anticipato, il Promotore ha diritto di ricevere, quale proprietario a titolo
originario, tutti i dati e risultati, anche parziali, ottenuti dall’Ente nel corso dello Studio e anche
successivamente, se derivanti da o correlati a esso.

5.4 In caso di interruzione dello Studio, ai sensi della normativa applicabile, la CRO
corrispondera all’Ente i rimborsi delle spese e i compensi effettivamente maturati e
documentati fino a quel momento.

5.5 Resta peraltro inteso che lo scioglimento anticipato del Contratto non comportera alcun
diritto di una Parte di avanzare nei confronti dell’altra pretese risarcitorie o richieste di
pagamento ulteriori rispetto a quanto convenuto.

5.6 Gli effetti del presente Contratto cesseranno automaticamente ai sensi dell’art. 1454 del
Codice Civile italiano nel caso in cui una delle Parti non abbia adempiuto a uno degli obblighi
previsti dal presente Contratto entro 30 giorni dalla richiesta scritta di adempimento
presentata dall’altra parte.

Resta in ogni caso salva I'applicabilita dell’art. 1218 e seguenti del Codice Civile.

5.7 In caso di risoluzione del presente Contratto, non derivante da inadempimento dell’Ente,
questo avra diritto al rimborso delle spese effettivamente sostenute per lo Studio prima del
ricevimento della notifica di risoluzione e ad un compenso per i servizi resi in conformita al
Protocollo e al presente contratto, in proporzione ail'attivita svolta sino al momento delia
risoluzione. L'Ente si impegna a restituire alla CRO eventuali importi gia liquidati e relativi ad
attivita non svolte.

.8 In tutti i casi di interruzione o di risoluzione del presente Contratto, sara attuata ogni
precauzione per garantire la massima tutela dei pazienti gia coinvolti, in accordo con quanto
previsto dal Protocollo approvato dal Comitato Etico.

Art. 6 - Copertura assicurativa
6.1 In considerazione della natura osservazionale dello Studio, ai sensi del paragrafo 10 della
Linea Guida non & necessaria alcuna polizza assicurativa aggiuntiva rispetto a quelle gia
previste dal Centro per la normale pratica clinica.

Art. 7 - Relazione finale, titolarita e utilizzazione dei risultati
7.1l Promotore si impegna a divulgare tutti i risultati dello Studio anche qualora negativi.
7.2 Il Promotore assume la responsabilita della preparazione del rapporto clinico finale e
dell’invio, in accordo alla normativa vigente, allo Sperimentatore principale e al Comitato Etico
del riassunto dei risultati dello Studio.
7.3 Tutti i dati, i risultati, le informazioni, i materiali, le scoperte e le invenzioni derivanti
dall'esecuzione dello Studio nel perseguimento degli obiettivi dello stesso sono di proprieta
esclusiva del Promotore salvo il diritto degli Sperimentatori, ricorrendone i presupposti, di
esserne riconosciuti autori.
A fronte di una procedura attivata, ovvero da attivarsi da parte del Promotore per il deposito
di una domanda di brevetto avente a oggetto invenzioni ricavate nel corso dello Studio, I'Ente,
e per esso lo Sperimentatore principale, si impegnano a fornire al Promotore, con spese a
carico dello stesso, il supporto, anche documentale, utile a tal fine.

292106 ML46171 Italy_UC-1962013 _ CSA Main only_Inst_PI FURINO _ Template NIS_30072025 1.0
Page 9 of 22

Deliberazione del Direttore Generale N.ro 0001590/2025



Allegato n.ro 1) alla Proposta N.ro 0001817/2025 - SOGGETTO A PUBBLICAZIONE

C€Z o 0l abeyg
0'T SZOZLOOE SIN 21e|dwa ] ~ ONIYNA Id-IsUl” Ajuo UleN vSD ™ €£T0Z96T-DN ARl TLI9Y 1N 90TZ62

0159} |l 94010WO0.d |e d13)3awses] esrop 3jediduld ai0jejuawiiads of 3ssa 1p ewud 1u1018 09
ouawye ‘auojzediqqnd o suoizejuasaid 010} €||9p BISIA ul ‘D3u3,| 0ssaud 13NUBI0 OIpNIS Ofjap
1381|NS1J 13p 2 11ep 1P SUOIZeI0qge|3,||3p BUIIPLIDA B| 3 B}JOIIRI B)|DpP 223)19440) B| dJljueses Jad
"0}1e4ju0)
ajuasaud je in3 1p iuogz!puoa 3|19p 3 1uIwWId) 19p 013dsi |9U dYduou ‘djenyis|iaiul eyaudosd
e[jap €[N} Ip 3 ljeuossad iiep 19p auo0iza304d 1P ‘IIQISUSS 13Ep 19p BZZ31RAIASH 1P elIdjew
ul 11U33IA 1uolZISOdSIp 9|j9p 011Rdsi) DU ‘Djul,| 0sSaJd 13NUBN0 OIPNIS Of|2P 1IBYNSH | ‘Bundje
auoizejwi ezuas ‘asedljgqnd 3 asapuoyip 1p onuiIp ey ajedipuud auojeuswads 0] €8
‘nuedppaped 113ud) 1 133N} Ip ayed ep ijigiuodsip euadde
uou 0IpPN1S Of|3P AUOISN|IUOI € 13NUINO ‘IAINeSBU BS 3ydue ‘Neynsis | udweansadwal Pigqnd
3J3puaJ e 0}NU3] 3 epInY eaur] ejjap zT ojeiSeled |Ip ISUIS 1@ ‘210j0W0.d || "nuized 19p
1uejuasasddes e pa 1uedalsed 1pusized 1e auoizedlunwod eyengape 0.10| ejje dYduou oIpnis
of|9p 13e}NSLI 13 duoizedqqnd 3 BuoISNYIp 1334402 3 elen3ape,||e 31e81|qqo ouos 1Jed 31 7'
"1|e1219w w02 1331336 (|} Ip B114e|0}1} B] 1JUBIIPUBALL
1z49) Ip aued ep ‘ajeizipniSel)s BIA Ul dydue Issowoad 0zziUUIPUl Ip O OJUIWIDIBSL IP 3IS3IYIL
‘luoIZe1salu0d ‘aleIZIPNIS 1UoIZe BP dlJed BJ)|e,| BISAI|UBW 3 SUUIPUI BIIS) ‘Ojuenad essa (1)
‘lleuawwod 132483 1.y
IP €114ej0}1) €] 1UBdIPUSALI 1249) Ip dued ep ‘SjeizipniSesls elA ul aydue assowoud o0zziuuapul
Ip O OjJUBWIDIESL 1P BISAIYI ‘lUOIZBISIIUOD ‘BleizIpniS |uoize — 0j0u BSSd pe ojuenb sad —
OUOS IA UOU 3 3JUBWIEIIB| 11B|AAL 3 118Z2I]13N “13ISINDIE 11815 OUOS (|eId4aWW0) 13.89s udoud | (1)
:9n33s ojuenb 3dsijuesed 3 eselydip alyoul 1Ued e||ap eunaser)
"BSNED 1JUaAe
0 juep ‘ojejjedde-gns ‘uojesoqefjod ‘uapuadip udoad 1p 13UOIJUOI 19U 3Ydue ‘Buoizaloud
040| e} Jod eauopi 0JISl O 03180|0U23] ‘3jEN1eIIU0D 3I3}1eED Ip eunsiw U0 opuejjope
‘(€¥6/9T0T 3N BAMBAIQ B|13p 03UBWIASI3I Ul 8TOZ/E9 "U "S8T " |ep 03eIlyIpowW 3Wod ‘S00Z/0€
‘u 's87 'qQ) 9jeuisnpuj edudoud ejjlap 1Po) 1P 66 @ 86 ‘He 1|8ap ISuUdS e ,1jersawwo)
119895, BWO0d ||IqedIISSeD OueIS 3YD 0SSI)S O|[Bp IA1NIRIqo 1183p ojudwin8assad |au
3 OIpN)S O}jap 05103 [au 3leddnjias 0/a dlued edjje,||ep uOoIZISOdSIP NS B ASSAW J|eIIIDWWO0I
0/ B21U23) BJNJBU IP IUOIZEWIOJU] 3] 311N ‘OlUIWIOP 01|qgnd Ul eINPEI 0.0 B||B OUlj ‘D)BAIASH
aJouajuew e eudaduwil IS 1R 3||9P BUNISEID ‘011LIIUOY) BIUISAId |9 BUOIZIIISOI0S B| UOD) T'8
13B3|NSH 1P BUOISNYIP 3 1]LIIIWILO0I-0I1UID) JUOIZEeWI0u] Ip B223)3483S - § WY

"011e43U0) uasaud [ap 1119443 1183p duolZesSSAI e| O

auoIZn|os1 | odop 3ydue 1983143 P IPi|EA OUUERIDISDI 0|0J11e juasaud |ap luojzisodsip 37 G/
‘(abpajmouy puno.bapis) 1A1113100 10NS 1BP 3 JUOIZNPUOI BNS B||ep djudwaluapuadipu)

9 949pupsaid e ew ‘olpniS Ojjdp 0SJ03 |du 31Nudo o 3jeddnjias Izuddsouod 3dudoad
d||e 3 (abpaimouy punoibyinq) azuzdsouod 3ssasdaud audoid 3jje 1a1leRL 3ENNI|I9UI
9jelsnpul eyaudoud Ip 133LIp 9P 14B[0}1 OUURIDISAI AYD ludWeI01dIIDs OUOISOUOIN 134ed 3]
'94030W0.4 |e 13uenlads ajenyia||aiut eralidosd 1p 1MuIp

IAIJB|3J 1I3P 9BN1IDALQ ]3N] B 3 ISSIIS ||Bop 229194855 €] 31ed1pni8asd 0sed undje ut IA3p uou
022)]13n 9j€L "BJ32U 1P 3 1DIIUSIIS l|euoizniiist 1dods 1udoud | sad ajuawediun ‘883) Ip ISuas 18
31e|0}1] CWOUOINE J OJUDWEIILI] IND |IP ‘OIPNIS O}1AP 11RINSI B 13ep | dJezziin ond 3ju3, ) v/

Deliberazione del Direttore Generale N.ro 0001590/2025



Allegato n.ro 1) alla Proposta N.ro 0001817/2025 - SOGGETTO A PUBBLICAZIONE

del documento destinato ad essere presentato o pubblicato. Ove dovessero sorgere questioni
relative all'integrita scientifica del documento e/o questioni afferenti agli aspetti regolatori,
brevettuali o di tutela della proprieta intellettuale, le Parti e lo Sperimentatore Principale
procederanno nei 60 giorni successivi al riesame del documento. Lo Sperimentatore principale
accettera di tenere conto dei suggerimenti del Promotore nella presentazione o
pubblicazione, solo se necessari ai fini della tutela della riservatezza delle informazioni, dei
dati personali e della tutela della proprieta intellettuale, purché non in contrasto con
I'attendibilita dei dati, con i diritti, la sicurezza e il benessere dei pazienti.

8.4 Il Promotore riconosce di non aver diritto di chiedere I'eliminazione delle informazioni
contenute nel documento e non dovra modificarne il contenuto, salvo quando tali richieste e
modifiche siano necessarie ai fini della validita scientifica, della tutela della riservatezza dei
dati, della protezione dei dati personali e della tutela della proprieta intellettuale.

8.5 Il Promotore, allo scopo di presentare una richiesta di brevetto e qualora risulti necessario,
potra chiedere allo Sperimentatore principale di differire di ulteriori 90 giorni la pubblicazione
o presentazione del documento. A

In caso di studio multicentrico lo Sperimentatore principale non potra pubblicare i dati o
risultati del proprio Centro sino a che tutti i dati e risultati dello Studio siano stati
integralmente pubblicati, ovvero per almeno 12 mesi dalla conclusione della Studio, dalla sua
interruzione o chiusura anticipata.

Laddove la pubblicazione recante i risultati di uno studio multicentrico ad opera del
Promotore, o del terzo da questi designato, non venga effettuata entro 18 mesi dalla fine dello
studio multicentrico, lo Sperimentatore potra pubblicare i risultati ottenuti presso I'Ente, nel
rispetto di quanto contenuto nel presente articolo.

Art. 9 - Protezione dei dati personali
9.1 Le Parti nell’esecuzione delle attivita previste dal presente Contratto si impegnano a
trattare i dati personali, di cui vengano per gualsiasi motivo a conoscenza durante lo Studio,
nel rispetto degli obiettivi di cui ai precedenti articoli e in conformita a quanto disposto dal
Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016
(“GDPR”), nonché dalle correlate disposizioni legislative e amministrative nazionali vigenti,
con le loro eventuali successive modifiche e/o integrazioni (di seguito, collettivamente, “Leggi
- in materia di Protezione dei dati”), nonché di eventuali regolamenti degli Enti, purché
comunicati preventivamente e specificamente al Promotore ed alla CRO.
9.2 | termini utilizzati nel presente articolo, nel Contratto, nella documentazione di informativa
e consenso e in ogni altro documento utilizzato per le finalita dello Studio devono essere intesi
e utilizzati secondo il significato a essi attribuito nell’Aliegato B.
9.3 L'Ente e il Promotore si qualificano come autonomi titolari del trattamento ai sensi dell’art.
4 punto 7 del GDPR. Ciascuna delle Parti provvedera a propria cura e spese, nell’'ambito del
proprio assetto organizzativo, alle eventuali nomine di Responsabili del trattamento e
attribuzione di funzioni e compiti a soggetti designati, che operino sotto la loro autorita, ai
sensi del GDPR e della normativa vigente.
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Art. 10 - Modifiche
10.1 Il presente Contratto e i relativi allegati/addendum, unitamente al Protocollo quale parte
integrante, costituisce l'intero accordo tra le Parti.
10.2 1l Contratto puo essere modificato/integrato solo con il consenso scritto di entrambe le
Parti. Le eventuali modifiche saranno oggetto di addendum al presente Contratto e
decorreranno dalla data della loro sottoscrizione, salvo diverso accordo tra le Parti.

Art. 11 - Disciplina anti-corruzione e per la prevenzione di reati
11.1 Le Parti si impegnano a rispettare la normativa anticorruzione applicabile in Italia.

" 11.2 Il Promotore e la CRO dichiarano di aver adottato misure di vigilanza e controllo ai fini del
rispetto e dell’attuazione delle previsioni del D. Lgs. 8 giugno 2001 n. 231, nonché, in quanto
applicabili e non in contrasto con la normativa vigente in ltalia, i principi del Foreign Corrupt
Practices Act degli Stati Uniti, e loro successive modifiche e integrazioni. L'Ente e le sue
strutture cliniche e amministrative, si impegnano a collaborare in buona fede, nei limiti di
quanto previsto dalla normativa italiana di cui sopra, con il personale e il management del
Promotore/CRO al fine di facilitare la piena e corretta attuazione degli obblighi che ne
derivano e I'attuazione delle procedure operative a tal fine messe a punto dal Promotore/CRO.
11.3 Ai sensi e per gli effetti della L. n. 190 del 6 novembre 2012 (“Legge Anticorruzione”) e
sue successive modificazioni, 'Ente dichiara di avere adottato il Piano Triennale per la
prevenzione della corruzione.

Il Promotore dichiara di aver adottato il proprio Codice etico, di cui & possibile prendere
visione alla pagina web www.roche.com.

11.4 Le Parti s'impegnano reciprocamente a informarsi immediatamente circa ogni eventuale
violazione del presente articolo di cui venga a conoscenza e a rendere disponibili tutti i dati
informativi e la documentazione per ogni opportuna verifica.

11.5 Il Promotore/CRO puo divulgare per qualsiasi scopo legittimo, nei limiti della normativa
sul trattamento dei dati, i termini del presente Contratto o di qualsiasi suo emendamento.
11.6 La violazione di quanto previsto da questo articolo costituisce grave inadempimento del
presente Contratto ai sensi e per gli effetti di cui all'art. 1456 Codice Civile, risultando
pregiudicato il rapporto di fiducia tra le Parti.

Art. 12 - Trasferimento diritti, cessione del Contratto

12.1 Il presente Contratto ha carattere fiduciario e, pertanto, le Parti non possono cedere o
trasferire lo stesso a terzi, in tutto od in parte, senza il preventivo consenso scritto dell’altra
Parte.

In ogni caso la parte cessionaria dovra accettare esplicitamente tutte le condizioni e i termini
del presente Contratto. Qualsiasi trasferimento di diritti in assenza delle suddette condizioni
sara considerato nullo e mai avvenuto.

12.2 In caso di cambio di denominazione dell’Ente, che non comporti mutamento della sua
persona giuridica, non si rendera necessario I'emendamento alla presente convenzione.
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Milano, li _/_/

Per la CRO

il Rappresentante Autorizzato

Fiemato dightakments da:

Dott.ssa Cristina Lupo ey somsror1 1051
Seriale Certificato: 3685704
. e e A i e
Firma T
Per VEnte

It Legale Rappresentante o suo delegato

Avv. Luigi Fruscio

Firma
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Allegato n.ro 1) alla Proposta N.ro 0001817/2025 - SOGGETTO A PUBBLICAZIONE

Paga all'ordine di {(nome del titolare del conto): ASL Bari
Nome della Banca: BdAM BANCA SpA

Citta ove la banca ha sede: Bari

IBAN: IT57X0542404297000000000202

Codice banca (SWIFT/BIC): BPBAIT3B

Codice banca (ABI-CAB): 05424

- I compenso per il Centro per paziente eleggibile sara liquidato a 60 gg data fattura
fine mese (d.f.f.m.) mediante bonifico bancario intestato a:

Paga all'ordine di (nome del titolare del conto): ASL Bari
Nome della Banca: BdM BANCA SpA

Citta ove la banca ha sede: Bari

IBAN: IT57X0542404297000000000202

Codice banca (SWIFT/BIC): BPBAIT3B

Codice banca (ABI-CAB): 05424

Referente Amministrativo (e-mail: sperimentazione.clinica@asl.bari.it)

- Il saldo sara effettuato in ogni caso solo in seguito alla ricezione da parte della CRO per
conto del Promotore di tutte le CRF compilate, alla risoluzione delle queries e di tutte le attivita
eventualmente in sospeso previste dal Protocollo.

- La fattura deve essere emessa con cadenza annuale secondo quanto maturato nel
periodo di riferimento, sulla base di apposita richiesta di emissione fattura da parte della CRO.

- L'Ente & tenuto a comunicare tassativamente per iscritto I'eventuale cambio di
appoggio bancario (Nome banca, IBAN, ABI, CAB, CIN, ecc.) direttamente al
seguente indirizzo di posta elettronica: sitepaymentgueries@parexel.com.

Alternativamente alla liquidazione delle fatture tramite bonifico bancario, in conformita a
quanto previsto dal Decreto Semplificazioni (DL n. 76 del 16/07/2020), il pagamento delle
fatture emesse dall’Ente potra essere effettuato attraverso Vutilizzo della piattaforma
pagoPA.
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Allegato n.ro 1) alla Proposta N.ro 0001817/2025 - SOGGETTO A PUBBLICAZIONE

mediante dichiarazione o azione positiva inequivocabile, che i dati personali che lo riguardano
siano oggetto di trattamento;

° Violazione dei dati personali - la violazione di sicurezza che comporta accidentaimente
o in modo illecito la distruzione, la perdita, la modifica, la divulgazione non autorizzata o
I'accesso ai dati personali trasmessi, conservati o comunque trattati;

° Dati relativi alla salute - i dati personali attinenti alla salute fisica 0 mentale di una
persona fisica, compresa la prestazione di servizi di assistenza sanitaria, che rivelano
informazioni relative al suo stato di salute;

° Dati genetici - i dati personali relativi alle caratteristiche genetiche ereditarie o
acquisite di una persona fisica che forniscono informazioni univoche sulla fisiologia o sulla
salute di detta persona fisica, e che risultano in particolare dall'analisi di un campione
biologico della persona fisica in questione;

° Campione biologico - ogni campione di materiale biologico da cui possano essere
estratti dati genetici caratteristici di un individuo;

° Sponsor/Promotore - la persona, societa, istituzione oppure organismo che si assume
la responsabilita di avviare, gestire e/o finanziare una sperimentazione clinica;

° CRO —organizzazione di ricerca a Contratto alla quale lo sponsor puo affidare una parte
o tutte le proprie competenze in tema di sperimentazione clinica;

° Monitor - il responsabile del monitoraggio della Sperimentazione individuato dallo
sponsor/CRO;
e Auditor — il responsabile della esecuzione della verifica sulla conduzione della
Sperimentazione, come parte integrante della assicurazione di qualita, individuato dallo
sponsor/CRO.
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Roche S.p.A. ha altresi provveduto a nominare Parexel quale Responsabile del
trattamento dati ai sensi del Regolamento UE 2016/679 del Parlamento Europeo e del
Consiglio del 27 aprile 2016 (GDPR).

Roche S.p.A.
| procuratori,

" o Firmato diorlairrlemu da: NOEMI PORRELLO
Firmato digitalmente da: Limiaziani d uso: Explici Text: Cerifcate fssued
PANTELLINI FEDERICO w.m:mzﬁ:;m Fecire ot S digkta
Data: 10/06/2025 06:50:35 Data: ',’ummm 09:30:36

Dott. Federico Pantellini Dott.ssa Noemi Porrello
Medical Excellence Leader Evidence Generation Leader
Roche S.p.A. - societd unipersonale Vials G.B. Stucchi 110 Direzione Medical Affairs & Clinical
20900 Monza (MB) Operations
Capitale € 34.056.000

C.F/P.IVA/R.| 00747170157
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ASL B . REGIONE PUGLIA P
ar] AZIENDA SANITARIA LOCALE DELLA PROVINCIA DI BARI
= = Llungomare Storito, 6§ « 70123 BAR/
| U alute Partita IVA/Codice Fiscale 06538340721 e
PROFILI CONTABILI
L] RILEVANTE, a valere su: DX NON rilevante

ONERI DI PUBBLICAZIONE OBBLIGATORIA EX D. LGS. 33/2013:
[] SOGGETTAa pubblicazione X NON soggetta a pubblicazione

ONERI DI RISERVATEZZA:
XI CONTIENE dati personali da NON pubblicare [] NON contiene dati personali

DESTINATARI NOTIFICA/TRASMISSIONE

PROPOSTA N.RO 20250001817 APPROVATA CON DELIBERAZIONE N.RO 20250001590 DEL 01/08/2025

Con la sottoscrizione in calce al presente provvedimento, i firmatari di cui sopra, ciascuno in relazione al
proprio ruolo come indicato e per quanto di rispettiva competenza, attestano che il procedimento istruttorio &
stato espletato nel rispetto della normativa regionale e nazionale applicabile e che il provvedimento
predisposto € conforme alle risultanze istruttorie agli atti d’ufficio.

I medesimi soggetti dichiarano, inoltre, di non versare in alcuna situazione di conflitto di interesse, anche
potenziale, ex art. 6-bis, I. 241/90, artt. 6, 7 e 13, c. 3, D.P.R. 62/2013, vigente codice di comportamento
aziendale e art. 1, c. 9, lett. e), I. 190/2012 — quest’ultimo come recepito, a livello aziendale, della vigente
sezione Anticorruzione e Trasparenza del PIAO — tale da pregiudicare I'esercizio imparziale di funzioni e
compiti attribuiti, in relazione al procedimento indicato in oggetto, cosi come di non trovarsi in alcuna delle
condizioni di incompatibilita di cui all’art. 35-bis, D.L.gs. 165/2001.

RUOLO NOME E COGNOME FIRMA

Direttore/Responsabile di Struttura Fortunato Elisabetta % Firmato digitaimente i




