ADDENDUM | AL CONTRATTO

TRA

La Societa NOVARTIS FARMA S.p.A. (qui di seguito definita come “Societa”),

Codice Fiscale N. 07195130153, Partita .V.A. N. 02385200122, con sede in Origgio

(VA), Largo Umberto Boccioni n. 1, nelle persone dei propri procuratori Dott. Renato

Turrini e Dott.ssa Gaia Simonetta Panina come tali muniti di idonei poteri

E

L'Azienda ATS Sardegna — Azienda Tutela Salute (qui di seguito per brevita

denominata “Ente”) Partita I.V.A. N. 00935650903, C.F: 92005870909 con sede

legale in Sassari, via Monte Grappa, 82 nella persona del legale rappresentante dott.

Fulvio Moirano come tale munito di idonei poteri di seguito collettivamente le “Parti”

Premesso che

A. La Societa, in data 98! 1|20 & ha stipulato con I'Ente il contratto (qui di
seguito definito come “Contratto”) relativo allo studio osservazionale
prospettico denominato “An observational, prospective, single-arm, multicenter,
24-month study to assess MRI and clinical response on focal and diffuse
damage in patients with relapsing-remitting multiple sclerosis treated with
fingolimod (Gilenya®) — The “EVOLUTION” Study” (di seguito per brevita lo
“Studio”) avente ad oggetto il Protocollo CFTY720DIT15 (di seguito il
“Protocollo”), in corso presso Centro Sclerosi Multipla del Presidio Ospedaliero
Roberto Binaghi dell’Ente sotto la responsabilita della Prof.ssa Eleonora Cocco
(Sperimentatore Principale);

B. Con 'emendamento sostanziale n. 1 al protocollo del 12.12.2017 la Societa ha
modificato i criteri di esclusione definiti nel Protocollo e ha previsto un’estensione
del periodo di arruolamento con conseguente slittamento temporale della data
prevista per la chiusura del centro sperimentale;

C. In considerazione dellimportanza della Risonanza Magnetica (MRI) nella
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raccolta dei dati necessari al calcolo dell’end point primario di studio, si rende
necessaria l'inclusione attiva del neuroradiologo all'interno del team degli
Sperimentatori;

D. Il Comitato Etico competente per I'Ente nella seduta del 17.04.2018 ha approvato
il suddetto emendamento sostanziale al Protocollo;

E. Inragione di quanto sopra, si rende necessario modificare il Contratto.

Tutto cid premesso e considerato, ad integrazione e parziale modifica degli accordi
in precedenza raggiunti ed espressi nel contenuto del Contratto in premessa
richiamato, le Parti convengono e stipulano quanto di seguito:
1. Le premesse e gli allegati sono parte integrante e sostanziale del presente
Addendum.
2. Inragione della modifica dei criteri di esclusione definiti nel Protocollo si rende
necessario prevedere l'inserimento all'interno del team degli Sperimentatori
di un Radiologo, il quale € incaricato della realizzazione di attivita correlate
alla gestione delle Risonanze Magnetiche dei pazienti partecipanti allo Studio,
in corrispondenza delle visite il Protocollo nelle quali & prevista la raccolta
delle Risonanze Magnetiche e il relativo invio al centro che effettuera la lettura
centralizzata delle stesse. In particolare, al Radiologo sono affidate le
seguenti attivita:
— Valutazione qualitativa delle Risonanze Magnetiche, da intendersi
come rispondenza delle stesse rispetto agli standard previsti;
- Trasferimento delle Risonanze Magnetiche al centro responsabile
della lettura centralizzata (via FTP, oppure tramite predisposizione e
invio di un CD con relativa lettera di accompagnamento)
— Gestione di eventuali problematiche connesse alla qualita delle

Risonanze Magnetiche attraverso l'interazione con il Responsabile
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della Sperimentazione e/o con i referenti del centro incaricato delle
letture centralizzate.
In relazione alle suddette attivita la Societa si impegna a corrispondere
all’Ente I'importo di € 300,00 + .V.A. per ogni paziente che abbia completato
I'intero ciclo di visite previste dal Protocollo. Il compenso per singolo paziente
che non abbia completato ciclo di visite, sara cosi determinato:
— 17 Visita: Euro 100,00 + .V.A.
— 6" Visita: Euro 100,00 + I.V.A.
— 8" Visita: Euro 100,00 + I.V.A.
Quanto sopra specificato avra decorrenza dalla data di sottoscrizione del
presente Addendum. E non sara pertanto riconosciuto alcun compenso per
eventuali attivita precedentemente svolte.
La durata dell'arruolamento viene estesa sino al 30 Novembre 2018 (data
stimata).
La chiusura formale del centro presso I'Ente, termine di validita del Contratto,
viene prorogata a Novembre 2020 (data stimata).
Fatta espressa eccezione per le modifiche e integrazioni di cui al presente
Addendum, tutti i rapporti tra la Societa e I'Ente continueranno ad essere
disciplinati dal Contratto, al quale il presente Addendum afferisce e da

intendersi qui espressamente richiamato.
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Per NOVARTIS FARMA S.p.A.

Dott. RenatoTur;ini _ Dott.ssa Gaia Simonetta Panina
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Per I'ente

Dott. Fulvio Moirano
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