Y2 Azienda Ospedaliera
AR [stituto Ortopedico

GAETANO PINI

Deliberazione n. 215 [Del-6 Gl 2013 |Atti 183/72/187

Oggetto: autorizzazione ad effettuare, presso il Day Hospitz%%%
collo

Reumatologia dell’Istituto, lo Studio osservazionale pro
n. B1801362, dal titolo: “Anti TNF treatment in An
Spondylitls: an observationAl cohort study i
(“ASSIAL”).

9

IL DIRETTORE GENERALE é\

Premesso:
- che I’Azienda Farmaceutica Pfizer Italia S.r.1., c& legale in Latina,
Via Isonzo, n. 71, intende promuovere, in qualita %ponsor, lo studio in

oggetto; <

- che lo Sponsor intende, altresi, effettuare @studio presso il Day
Hospital di Reumatologia dell’Istitu 0@@ la responsabilita del
Dott. Antonio Marchesoni, Dirigente é% el Day Hospital stesso, in
qualita di Sperimentatore principale;

- che, a tal fine, lo Sponsor ha incaricato-la Societd MediData S.r.l., in
qualita di Contract Research Organisation, con sede legale in Reggio
Emilia, Viale Magenta n. 1/C, tire, nell’interesse dello Sponsor
stesso, I’intero iter autorizza% ntrattuale ed organizzativo relativo
al suddetto studio;

- che, pertanto, la soprac
di questa Azienda Os

secondo il testo alle
parte integrante e so@

£

OCH
&

i @cieté ha proposto al Direttore Generale
iera di stipulare un’apposita convenzione,
presente provvedimento, di cui costituisce
c;

vista la nota del 1 aio 2013, acquisita al protocollo generale aziendale
n. 1457, in data 28-gennaio 2013, con la quale la Societa MediData S.r.1. di

Ospedaliera~di autorizzare il Dott. Antonio Marchesoni ad effettuare lo
studio in o presso il Day Hospital di Reumatologia dell’Istituto, in
qualita imentatore principale, previa approvazione dello studio stesso
da parte deKcompetente Comitato Etico locale;

<

il Dott. Antonio Marchesoni, Dirigente Medico del Day Hospital di

eumatologia dell’Istituto, ha accettato l’incarico di condurre lo

studio in oggetto, in qualitd di Sperimentatore principale, mediante

sottoscrizione del medesimo testo di convenzione citato in premessa;

- che il Dott. Antonio Marchesoni, in quanto responsabile di tale studio,
ha provveduto - in conformitd al vigente “Regolamento economico
aziendale per la destinazione dei proventi derivanti dalla ricerca
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finanziario e di attuazione del progetto di ricerca”, che viene @l
al presente provvedimento come parte integrante e sosta

stesso;
- che il competente Comitato Etico locale, nella seduta &Q\ﬁb nnaio
2013, ha espresso conforme parere favorevole all'esecuzigne delo studio
)

in oggetto, come acquisito agli atti n. 183/72/187 @ fficio di

clinica” - alla stesura e sottoscrizione del relativo “Piano econ%k

(o)

Segreteria del Comitato stesso;

precisato che lo studio in oggetto verra condott@%&@ Sperimentatore
principale: x
- secondo le procedure e le modalita previste élativo protocollo di
studio n. B1801362 e alle determinate condi indicate nel testo di
convenzione allegato al presente provvedime
- in conformita alla normativa vigente.l eria di conduzione degli
studi osservazionali sui farmaci e in %Qg di trattamento e protezione
dei dati personali nell’ambito di tali )
- senza oneri economici a carico di ta Azienda Ospedaliera e del
Servizio Sanitario Nazionale; ¢ \
visti 1 pareri favorevoli espressi quanto di rispettiva competenza, dal
Direttore Amministrativo e @t‘tore Sanitario, ai sensi degli artt. 3 e
3bis del d.1gs. 502/92 s.m.i.;

&LIBERA

per 1 motivi di cui @nessa che qui si intendono integralmente trascritti:

1) di autorizz su conforme parere favorevole del competente
Comita ocale, espresso nella seduta del 29 gennaio 2013 - il
Dott. Am 0

Day i
principale;
O . . .
rovare, pertanto, il testo di convenzione allegato al presente
vedimento, di cui costituisce parte integrante e sostanziale;

archesoni ad effettuare lo studio in oggetto presso il
di Reumatologia dell’Istituto, in qualita di Sperimentatore

2)

i prendere atto:

- che il Dott. Antonio Marchesoni, Dirigente Medico del Day Hospital
di Reumatologia dell’Istituto, ha accettato l'incarico di condurre lo
studio in oggetto, in qualita di Sperimentatore principale, mediante
sottoscrizione del medesimo testo di convenzione sopraccitato.

$ Regione
Sistema Sanitario Lombardia




éié Azienda Ospedaliera
it Istituto Ortopedico

GAETANO PINI

r

91
Deliberazionen. . < | 9 | Del _ § (]1]. 2013 | Atti 183/72/187

- che il Dott. Antonio Marchesoni, in quanto responsabile
studio, ha provveduto - in conformita al vigente “Regola
economico aziendale per la destinazione dei proventi derj

viene allegato al presente provvedimento come p
sostanziale dello stesso;

- che il competente Comitato Etico locale, nella se 1 29 gennaio
2013, ha espresso conforme parere favorevole,all'esecuzione dello
studio in oggetto, come acquisito agli atty Ar. /72/187 presso
I’Ufficio di Segreteria del Comitato stesso;

ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione del relativo
economico-finanziario e di attuazione del progetto @ IC
int

O
4) di precisare che lo studio in oggeitrra condotto dallo

Sperimentatore principale: 5

- secondo le procedure e le modalita

di studio n. B1801362 e alle inate condizioni indicate
nel testo di convenzione alleg presente provvedimento;

- in conformita alla normativa in materia di conduzione degli
studi osservazionali sui ?@ e in materia di trattamento e
protezione dei dati perso%D 1I’ambito di tali studi;

- senza oneri economici di questa Azienda Ospedaliera e del
Servizio Sanitario N g@

iste dal relativo protocollo

5) di specificare che le s@e introitate verranno ripartite - in conformita
al vigente “Regol conomico aziendale per la destinazione dei

proventi deriv, dalla ricerca clinica” - secondo le indicazioni
contenute nel ° 0 economico-finanziario e di attuazione del progetto
di ricerca” all presente provvedimento;

6) di preche gli introiti derivanti dal presente provvedimento
saranno ilizzati nel bilancio preventivo economico, per gli
eser icompetenza, di questa Azienda Ospedaliera;

7) diQdar¢ atto che il presente provvedimento non comporta oneri

mici a carico dell’ Azienda;

i dichiarare il presente provvedimento non soggetto a controllo
preventivo, ai sensi dell’art. 18, comma 7, della Legge Regionale
n. 33/2009;

9) di disporre la pubblicazione della presente determinazione, dando atto
che la stessa ¢ immediatamente esecutiva, ai sensi dell’art. 18, comma 9,
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della Legge Regionale n. 33/2009.

CONIPA FAVOREVOLI DI CO ZA DEL
DIRETTORE AM ISTRATIVO TORE S 10
(dott. Paolo ioli) @ tt. Nunzio A. no)

\\ /

S.S.I. Direzione Medica di Presidio
Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento.

Responsabile del Procedimento: dott. Gianluigi Alemani
Pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani ' - éﬂ/ ,
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N

RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE §

Si certifica che la presente deliberazione ¢ stata pubblicata all’ s orio
online di questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi affissa\ pex quindici
giorni consecutivi. &

Milano, li "BGlUQOB @
o§9

&

U.O. AFFA ERALI E LEGALI
L’ASS E AMMINISTRATIVO

aria Cianchella)

L’atto si compone di n. 24 (ventiquattro) pagine, di cui n. 19 (diciannove)
pagine di allegati parte integrante.
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CONVENZIONE PER STUDIO OSSERVAZIONALE

Tra N

la Societa MediData S.r.l., con sede legale in Reggio Emilia, Viale \ga n. 1/C,
Codice Fiscale e Partita IVA n. 02041030350, in persona del Legale resentante,
Dott. Giovanni Gualberto Fiori, domiciliato per la carica presso la se :’ stessa (d’ora

A Y

innanzi denominata “Societa”) /\
e

I’Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini, con s ale in Milano, Piazza
Cardinal Ferrari, n. 1, Codice Fiscale n. 80064670153 e F%%;I.V.A. n. 00903310159,
legalmente rappresentata dal Direttore Generale, Dott” eo Salvatore Tropiano,
domiciliato per la carica in Milano, Piazza Cardinal Ferrari, n. 1’ (d’ora innanzi denominata

kY
“Azienda"). @
per < @

effettuare, presso il Day Hospital di Reumatol ell'Azienda, lo studio osservazionale
protocollo n. B1801362 (versione Finale I 29 Novembre 2012), denominato
“ASSIAL", dal titolo: “Anti TNF treatment kyloSing Spondylitls: an observationAl

cohort study in ItaLY” (d’ora innanzi deno& “Studio”).

esso

¢ che I'Azienda Farmaceutica Pf' alia S.r.l., con sede legale in Latina, Via Isonzo, n.
71, & Promotore e Spon o% 0 Studio (d'ora innanzi denominata “Promotore” o
“Sponsor”);

e che il Promotore intende ¢ondurre lo Studio presso il Day Hospital di Reumatologia
dell'Azienda, sotto la tta responsabilita del Dott. Antonio Marchesoni, cosi come

meglio descritto \‘

el Pratecollo di Studio (d’ora innanzi denominato “Protocollo”);

e che |'Azienda a struttura adeguata, una specifica qualificazione ed una
pluriennale e % nel settore della ricerca attinente allo Studio;

e che il Promo% affidato alla Societa, specializzata nell'ideazione, conduzione e
monitoraggio di progetti di ricerca, l'incarico di organizzare, coordinare e monitorare
le attivitéOStudio e in particolare ha conferito alla Societa stessa il mandato

Ppresentanza per il perfezionamento della presente convenzione;

osseryanza di tutte le leggi e regolamentazioni applicabili in materia di studi
osservazionali-epidemiologici (Circolare Ministeriale n. 6 del 2 Settembre 2002;
Determinazione AIFA del 20 Marzo 2008 pubblicata nella G.U. del 31 Marzo 2008);

e che il Comitato Etico della AUSL 4 di Prato, quale centro coordinatore dello Studio, ha
espresso parere unico favorevole allo svolgimento dello studio nella seduta del 18
febbraio 2013;
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e che il Comitato Etico dell’/Azienda ha espresso parere favorevole allo s imento
dello Studio nella seduta del 29 gennaio 2013.

Tutto cio premesso, si stipula e conviene quanto seguexN

ARTICOLO 1 - PREMESSE ED ALLEGATI

Le Premesse e gli Allegati formano parte integrante e sost deIIa presente
convenzione (d’ora innanzi denominata “Convenzione”). /XX

ARTICOLO 2 - OGGETTO
Mediante la sottoscrizione della presente Convenzione, le Parti@ngono che:

- I'Azienda eseguira lo Studio in conformita alla Legge,%otocollo, alle Linee Guida
AIFA sugli studi osservazionali (Determinazione AIFX% 0 Marzo 2008 pubblicata
nella G.U. del 31 Marzo 2008) ed, in ogni caso, nei termini e secondo le modalita
prescritte nella Convenzione e nei relativi allegati; Q

- la Societa, in nome proprio ma per conto del Pr ore, supportera il predetto Studio

attraverso il versamento del contributo eco ico, da corrispondere secondo le
modalita ed i termini indicati nel successivo a%%

ARTICOLO 3 - OBBLIGHI DELL'AZIENDA

Mediante la sottoscrizione della presente € zione, I’Azienda si impegna:

- ad eseguire lo Studio in piena conf alla normativa vigente di riferimento, ai
principi etici e deontologici che i &l* I'attivita medica, al Protocollo e ai relativi
documenti, cosi come approvati itato Etico dell’Azienda;

- ad eseguire lo Studio con tutta | uta diligenza, professionalita ed accuratezza del
caso, a registrare adeguatam correttamente le informazioni relative allo Studio
ed a garantire la riservatezza'deifelativi documenti;

- a che il medico respon dello Studio fornisca tutte le informazioni prescritte dalla
Legge, ovvero effettui e le necessarie comunicazioni alle Autorita Competenti
sull’andamento dello '@v e sull‘esito dello stesso;

- a che il medico r. onsabile dello Studio fornisca tempestivamente:

ediata al Promotore relativa all’eventuale verificarsi di eventi

studio;

(i) comunicazi
avversi o% collaterali gravi occorsi ai soggetti osservati nell’'ambito dello

- a fornir Promotore e alla Societa qualunque informazione o documentazione
doves ichiedere nei termini eventualmente assegnati, nonché ad inviare tutta la
doc zione comprovante la realizzazione delle attivita oggetto del presente

etto di tutti i diritti dei soggetti partecipanti alla Studio (ivi compresi quelli
relativi al loro reclutamento) a ricevere informazioni sullo Studio, a manifestare il
“consenso informato”, alla tutela della riservatezza dei loro dati personali;
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delle vigenti norme in materia di lavoro, di assicurazione contro gli infortuni ed
dell'igiene sul lavoro;

- a manlevare e tenere indenne la Societd ed il Promotore da qualsire esa, ivi
inclusa quella indennitaria e/o risarcitoria, possa essere avanzata o% , Sia in via
giudiziale (in sede civile e/o penale e/o amministrativa), che \Q‘ iudizi

qualora connessa e/o collegata allo Studio, ovvero all’esecuzion onvenzione ed
imputabile a responsabilita dell’Azienda.

L'Azienda dichiara di essere in possesso di tutte le autorizzazioni) abilitazioni e licenze

necessarie allo svolgimento delle attivita di cui alla Convenzion@

- ad eseguire le proprie prestazioni con personale e mezzi propri, nel piegf%oetto

ARTICOLO 4 - OBBLIGHI DELLA SOCIETA’
Nei confronti dell’Azienda, la Societa si impegna, a ng%oprio ma per conto del
Promotore, ad adempiere a tutti gli obblighi derivanti d I?a%resente Convenzione ed in
particolare: @
- a corrispondere all’Azienda gli importi previsti al della Convenzione;
- a prestare ampia collaborazione onde conse@zienda il regolare adempimento
delle proprie obbligazioni assunte;
- a trasmettere all’Azienda le informazioni e i che dovessero risultare necessari per
I'esecuzione della Convenzione;
o O
ARTICOLO 5 - FINANZIAMENTO DEL@T@UDIO
Per 'esecuzione dello Studio, la Socie@ impegna, a nome proprio ma per conto del

Promotore, a versare all’Azienda:
- l'importo di € 3.000,00 (tre@ copertura degli oneri di funzionamento del

Comitato Etico locale, media bonifico bancario e dietro presentazione di regolare
fattura, successivamente %a di sottoscrizione della presente Convenzione;

- l'importo di € 600,00 ( to) + L.V.A. per ogni paziente arruolato e valutabile, che
abbia completato l'intero~ciclo di visite previste dal Protocollo, da corrispondere al
termine dell'ultima vis follow up a 6 mesi e dopo il completamento delle attivita

di cleaning (pulizi i
Il corrispettivo sopto si intende versato a copertura di tutti i costi sostenuti
e dello Studio e verra elargito all’Azienda a fronte di emissione

dall’Azienda per I

di regolare fattu%agparte della stessa, sulla base di rendiconto presentato dalla
medesima.

Tutte le fatture

\ ﬁno emesse in ragione dei soggetti valutati e delle visite effettuate in
base ai docdmenti, attestanti il numero dei partecipanti effettivamente coinvolti nello
Studio.
Nessun
errori

so verra corrisposto in caso di violazione del Protocollo (eccetto che gli
oltre il ragionevole controllo dell’Azienda e/o degli sperimentatori) ovvero in
nancata presentazione dei soggetti alle previste visite di controllo o in caso di
violazione delle norme di Buona Pratica Clinica e/o di altre normative applicabili in
materia.
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Le somme saranno corrisposte all’Azienda dietro presentazione di regolare fattu he sara

pagata a fine mese, solo in seguito all’anticipazione, da parte del Promotore, %Iativi

importi.

Le fatturazioni saranno emesse a favore di: MediData S.r.l. Viale Magenta X/ - 42123

Reggio Emilia, Codice Fiscale e Partita IVA n. 02041030350 e saranno q presso gli
MOde d

uffici amministrativi di MediData S.r.l., in Viale Virgilio n. 54/U - 4112 .
I versamenti saranno effettuati presso la Tesoreria dell’Azienda, tra nifico bancario,
sul C.C. n. 009134230351, intestato a: Azienda Ospedaliera Istituto\Ortopedico Gaetano
Pini, presso Tesoreria Banca Intesa Sanpaolo S.p.A., Cod. ABI:@\@Q, cod. CAB: 09454,
cod. CIN: E, «cod. IBAN: IT36E03069094540091342 1,0 cod. BIC/SWIFT:
BCITIT33XXX. @

ARTICOLO 6 - LUOGO DI ESECUZIONE DELLO STUD%%?ERIMENTATORI

Lo Studio sara eseguito presso il Day Hospital di Reumatologia’dell’Azienda sotto la diretta
responsabilita del Dott. Antonio Marchesoni, in quali i §perimentatore principale (di
seguito, per brevita "Sperimentatore”), il quale po ntualmente essere coadiuvato
da altro personale medico del Day Hospijtal ( stesso (di seguito, per brevita

“Sperimentatori”). %
L'Azienda garantisce la professionalita e la co a degli Sperimentatori e di tutto il
personale che sara coinvolto neII’esecuzione@: Studio, nonché |'adeguatezza delle
strutture presso cui verra eseguito lo Studio@

&
ARTICOLO 7 - SVOLGIMENTO DELLO@IO
Lo Studio avra inizio solamente a@j ito del rilascio di tutte le autorizzazioni
amministrative richieste dalla Legg era immediatamente in caso di loro revoca. In
quest’ultimo caso la Convenzione sjTi era immediatamente di diritto, salva ogni facolta
per la Parte non inadempiente @ﬂedere il risarcimento dei danni patiti, qualora la
revoca delle necessarie autori Qgggi amministrative sia stata determinata da dolo o colpa
dell’altra Parte.

Il Dott. Antonio Marchesoni qualita di Sperimentatore principale, si impegnera a
selezionare ed arruolare i nti che parteciperanno allo Studio nella numerosita stimata
di circa n. 7 soggetti o i criteri di inclusione indicati nel Protocollo.

ARTICOLO 8 - I DI CONSERVAZIONE DOCUMENTI

Le Parti si obbligang(a conservare la documentazione essenziale per la conduzione dello
Studio per il pe i 7 anni dalla conclusione dello stesso.

'ALIDITA’

nvenzione avra validita a decorrere dalla sua sottoscrizione fino alla
Studio, prevista per il mese di febbraio 2015.

anno prorogare la Convenzione, alle medesime condizioni e termini di cui alla
crittura, previo accordo scritto. Decorso il periodo di validita, eventualmente
prorogato, la Convenzione cessera improrogabilmente di avere efficacia, senza necessita
di ulteriori comunicazioni tra le Parti.

La presente
el
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Ove le Parti abbiano dato inizio all’esecuzione alla Convenzione in data preceden quella
della sua sottoscrizione, le prestazioni eseguite medio tempore dovranno con<iderarsi
regolamentate dalle previsioni contenute nella Convenzione stessa.

ARTICOLO 10 - RECESSO \
Ciascuna delle Parti avra facolta di recedere in qualsiasi mo presente

I
Convenzione a mezzo raccomandata A.R., da inviare all'altra Part n preavviso di
almeno sessanta giorni rispetto alla data di efficacia del recesso. X]

Resta inteso e convenuto tra le Parti che, qualora taluna delle Pa% alga della facolta
di recesso dalla Convenzione, I'altra Parte non potra avanzare a‘pretesa, tanto meno
a titolo indennitario e/o risarcitorio, rimanendo:

- a carico della Societa esclusivamente I'obbligo di co ispondere quanto previsto ai
sensi dell’art. 5, in relazione alle visite effettuate sin omento del recesso, ove
documentate e regolarmente fatturate; o

- a carico dell’/Azienda l'obbligo di consegnare al Pr@ore i risultati, anche parziali,
ottenuti dallo Studio sino al momento del recess@

&
ARTICOLO 11 - CLAUSOLA RISOLUTIVA ESP%%A
Fatta salva l'azione generale di inadempimer@ cui agli artt. 1453 e ss. Cod. Civ.,
qualora |'Azienda non adempia anche ad u a delle obbligazioni di cui ai seguenti
articoli della Convenzione: © @

- art. 3 - Obblighi dell’Azienda &\
- art. 9 - Validita @
- art. 12 - Autonomia delle Parti %

- art. 13 - Comportamenti rileva ni del Digs. 231/2001,
la Societa avra la facolta di avy @della clausola risolutiva qui all'uopo convenuta, a
mezzo raccomandata a.r., inviare presso la sede dell’Azienda, determinando in tal
modo la risoluzione jpso iu on effetto immediato della presente Convenzione, sempre
fatto salvo il risarcimento ? no conseguente nonché ogni altra azione, sia civile che
penale, a tutela dei propri -@
Fermo quanto sopra, tu@ di risoluzione per fatto o colpa dell’Azienda:
- I'Azienda avra es amente il diritto di richiedere alla Societa il rimborso delle spese
gia sostenute udio, ove adeguatamente documentate;
- I’Azienda dovra\¢consegnare al Promotore i risultati, anche parziali, ottenuti dallo
Studio sino al memento della risoluzione della Convenzione.

ARTICOLO
In relazion
dall’altra

AUTONOMIA DELLE PARTI

Convenzione, ciascuna Parte deve intendersi indipendente e autonoma
quanto tale, non avra il potere di impegnare o vincolare |'altra Parte.

ione non pud essere interpretata come costitutiva di joint-venture, societa,
anche tto, o altro rapporto fiduciario, di mandato, di rappresentanza o di agenzia tra
le Parti, o qualsivoglia altro diverso rapporto che non sia riconducibile all’oggetto della
presente Convenzione, cosi come in esso indicato.

Le Parti si danno reciprocamente atto che la Societa non potra instaurare alcun rapporto
diretto di lavoro subordinato, né di prestazione d'opera, né di collaborazione in genere,
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carattere retributivo e/o previdenziale nei confronti del Promotore, restando quest’ultimo

con il personale dipendente dell’Azienda, il quale non potra vantare alcuna@sa di
del tutto estraneo ai rapporti di lavoro intercorrenti fra I’Azienda ed il suddett%&s nale.

ARTICOLO 13 - RISPETTO DEL MODELLO DI ORGANIZZAZION EI CODICI

ETICI AZIENDALI
Con la sottoscrizione della presente Convenzione, I’Azienda dichiale informazioni
>

fornite alla Societa nel corso delle trattative sono complete, esatteﬁ ere.

’é/

L'Azienda dichiara, inoltre, di conoscere il Modello di Org azione adottato dal
Promotore (di seguito, per brevita, il “Modello”) e il Sistema iplinare in esso previsto
(entrambi disponibili sul sito Internet aziendale, aII’indir@http://www.Pfizer.it.),
impegnandosi ad osservare ed applicare le relative prescrizioni nell’esecuzione della
presente Convenzione. O%Ky

L'’Azienda si impegna, quindi, nell’esecuzione della %venzione, a tenere un
comportamento conforme al Modello e comunque tale @n integrare alcuno dei reati di

cui al D.Lgs. 231/2001.

L'’Azienda si obbliga, in ogni caso, a comunic F@mediatamente all’Organismo di

Vigilanza del Promotore il verificarsi di violazioni, .< potenziali, del Modello.

L’Azienda si obbliga altresi a manlevare e tenenne il Promotore da ogni pregiudizio

che dovesse a quest'ultima derivare dalla inosservanza delle prescrizioni del Modello

adottato dal Promotore, riferibile a compo@‘ti dell’Azienda stessa.

Le Parti convengono che la falsita dell |arazioni di cui al comma 1 del presente

articolo, cosi come la violazione delle izioni del Modello, cosi come individuate nel

Sistema Disciplinare, costituira i ento contrattuale, sanzionato ai sensi del

medesimo Sistema Disciplinare, co i-seguito specificato.

Nei casi su indicati, il Promotore p

a) inviare all’/Azienda appositacdiffida scritta a rispettare rigorosamente i principi e le
previsioni del Modello, @, caso di mancato adempimento, |'applicazione della
penale di cui alla successiva lett. b) e/o la risoluzione della Convenzione;

b) applicare alla Controp@una penale fino al 10% del compenso convenzionalmente
pattuito;

c) risolvere la C @e, ai sensi dell‘articolo 11 che precede, fatto salvo il
risarcimento a

In tutte le ipote opra richiamate, il Promotore avra anche facolta di richiedere

I'immediata sospensione dell’esecuzione della Convenzione.

L’Azienda dichi iﬁoltre, di conoscere il Modello Organizzativo Parte Generale, ex D.Lgs.

231/2001 a to dalla Societa (disponibile sul sito Internet aziendale, all'indirizzo:

http://ww diData.it.), impegnandosi ad osservare ed applicare le relative prescrizioni
nell’'esecyzi della Convenzione.

L'Azie si impegna, quindi, nell’esecuzione della Convenzione, a tenere un
com ento conforme al predetto Modello della Societa e comunque tale da non

integrare alcuno dei reati di cui al D.Lgs. 231/2001.
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ARTICOLO 14 - AUDITING

Il Promotore avra facolta di effettuare, periodicamente e senza possibilita di opposizione
alcuna da parte dell’Azienda gli Audits che riterra opportuni in relazione éy\l\%cuzione
della Convenzione, allo scopo di verificare |'assoluta aderenza ed il ris o, da parte
dell’Azienda, del Modello di Organizzazione, Gestione e Controllo adottat motore ai
sensi del D.Lgs. 8 giugno 2001 n. 231 e del Codice Etico Azienda =\ e fa parte
integrante (di seguito cumulativamente indicati anche come “Modell (% ché del Codice
“Etica & Business” (tutti documenti disponibili sul sito Interne %ale, all'indirizzo
http://www.Pfizer.it). j\

Il Promotore potra svolgere le attivita di Auditing seco seguenti modalita:
periodicamente, senza alcun preavviso, durante il normale or lavoro, attraverso la
richiesta di documenti o attraverso ispezioni, anche press; sedi dell’/Azienda, a mezzo
del proprio personale ovvero di consulenti a cid espressameﬁ% caricati.

Nel corso di tali attivita di Auditing, I'Azienda sard>ténuta a prestare piena ed
incondizionata collaborazione, fornendo al Promotore | necessario supporto, nonché
tutti i documenti e le informazioni attinenti all’esgc della Convenzione, richiesti dal
Promotore, fatta eccezione per i soli documenti le informazioni aventi carattere

riservato e confidenziale e/o relativi a segreti ustriali e/o a diritti di proprieta
intellettuale dell’Azienda o di terzi.

Nell'ipotesi in cui, all’esito di tali attivita iting, siano riscontrate violazioni delle
prescrizioni contenute nel Modello o nel 7 trovera applicazione quanto previsto nel

successivo articolo 15.

In nessun caso, comunque, |'Azienda bra giustificare il proprio inadempimento e/o il
ritardo del proprio adempimento in ragione dell‘attivita di Auditing svolta dal Promotore.

Il Promotore avra facolta di eff@re i suddetti Auditing per tutta la durata della
Convenzione e nei tre anni su ivi-all'ultimo pagamento eseguito ai sensi della stessa.

ARTICOLO 15 - RISERVA A
Fatta salva ogni comunicaZiong
informazione relativa sresente Convenzione, ivi comprendendo anche le informazioni
relative ad attivita -’:4\

dipendenti e/o d
Convenzione stessa,¢omunicata a terzi senza il previo consenso scritto del Promotore.

ROOPRIETA ED UTILIZZAZIONE DEI DATI

que modo riconducibili allo stesso, saranno di esclusiva proprieta del
he, pertanto, sara libero di utilizzarli nel modo da esso ritenuto pit opportuno
i a terzi e ci0 senza alcuna autorizzazione da parte dell’Azienda.

In accordo con l'art. 5, comma 3, del D.M. 12 maggio 2006, ogni Centro partecipante allo
Studio avra il diritto di utilizzazione dei dati raccolti presso il centro medesimo senza
vincoli di diffusione e pubblicazione da parte del Promotore.

L'Azienda potra pertanto utilizzare in modo indipendente solo i dati raccolti presso
I’Azienda medesima.
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L'Azienda potra utilizzare i risultati del presente Studio unicamente nel corso dj-interventi
in congressi o in pubblicazioni scientifiche, previa informazione al Promotore e‘fagendo
menzione del contributo del Promotore all’esecuzione dello Studio.

Le Parti concordano, inoltre, che le disposizioni di cui al presente artic%ri arranno

efficaci e vincolanti anche dopo la scadenza e/o la risoluzione del presente’accordo entro i
limiti massimi consentiti dalla legge. @

ARTICOLO 17 - PUBBLICAZIONI @
M1

Fatto salvo quanto stabilito dall'art. 5, comma 3, lett. ¢, del maggio 2006, la
pubblicazione dei risultati dello Studio da parte del n-(\ llo Sperimentatore
Principale, o di qualsiasi altro Sperimentatore, é regolat seguenti specifiche

clausole:
a) Revisioni precedenti la pubblicazione: il Promo&%nn pone obiezioni alla
pubblicazione da parte dello Sperimentatore di ogni informazione raccolta o prodotta

dallo stesso nell’ambito della raccolta dati del propri <Ero. Tuttavia, per tutelarsi nei
confronti di involontarie divulgazioni di informaziofi“confidenziali o invenzioni non
protette, lo Sperimentatore fornira al Pro opportunita di revisionare ogni
proposta di pubblicazione o altro tipo di div%%@ne prima che venga sottomessa o
rivelata in altro modo.

b) Sottomissione al Promotore: lo Speri
abstracts o il testo integrale di ogni

e fornira al Promotore manoscritti,

forma di divulgazione (presentazione di
poster, presentazione come relatore ra magistrale, ecc.) almeno 30 giorni prima
che venga sottomessa per la pubbli e o altra forma di divulgazione.

c) Redigere informazioni confidenzi @ u richiesta e prima della pubblicazione, lo
Sperimentatore rimuovera ogni?nii%gnazione confidenziale (diversa dai risultati stessi)

non precedentemente rivelat

d) Standards: per tutte le pubﬁ\/i\ﬂ ioni relative allo Studio, I’Azienda ottemperera agli
standard etici riconosci lativi alla pubblicazione e alla authorship, inclusi quelli
previsti dalla sezione I “Ethical Considerations in the Conduct and Reporting of
Research” of the Uni@ Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical
Journals (http://w je.org/index.html#authorship), stabiliti dall’International

Committee of M urnal Editors.
Tutte le pubblicazieni che scaturiranno dal complesso dei dati raccolti saranno coordinate
dal Coordinatore d%udio.

Le parti conyengono che lo Studio dovra essere condotto in conformita alla normativa
vigente in materia di tutela delle persone e di altri soggetti rispetto al trattamento dei dati
personali s del 30 giugno 2003, n. 196 “Codice in materia di protezione dei dati

Provvedimento del Garante per la Privacy n. 486 del 15 dicembre 2011 “Autorizzazione al
trattamento dei dati idonei a rivelare lo stato di salute per gli studi osservazionali
retrospettivi”), nonché in conformita al Protocollo.
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Societa incaricata dal Promotore quale Responsabile del trattamento d
impegnano a rispettare le disposizioni normative relative alle modalita di traéﬁ%nto e ai
requisiti dei dati, alla designazione degli incaricati e di eventuali responsalo%x\onché alla

custodia e sicurezza dei dati medesimi. @
La Societa, inoltre, ha predisposto un‘apposita informativa (redatta nformité al
@» deliberazione)

modello predisposto dal Garante per la Privacy in allegato alla sop:
a) la natura dei dati trattati nell’'ambito dello Studio e la circostanza che essi vengono

L'Azienda e il Promotore, Titolari autonomi del trattamento dei dati, unita% alla
dati, si

contenente le seguenti specifiche indicazioni:

trasmessi all’estero;
b) il ruolo effettivamente svolto dal Promotore, dalI’Azienda@la Societa riguardo al
trattamento dei dati e le finalitd e modalita di quest’ultilﬁ:\g/;.xMy
c) i soggetti o le categorie di soggetti ai quali i dati po essere comunicati o che
possono venirne a conoscenza in qualita di incaricati di responsabili;
d) l'esercizio del diritto di accesso degli interessati altri diritti in materia di dati
personali nei confronti dei Titolari del trattament entualmente dei Responsabili.
Il medico responsabile dello Studio si impegna rnire ai soggetti interessati tale
informativa.
Fatto salvo quanto disposto nei precedenti @@u in merito al trattamento dei dati
personali di terzi, ciascuna delle Parti da attodisessere stata informata dall’altra in merito
al trattamento dei propri dati personali @sta effettuera nell’ambito dell’esecuzione
del presente accordo e si impegna, a sua o a trattare tali dati in modo leale, corretto e
nel pieno rispetto delle disposizioni del citato D.Lgs. n. 196/03.
ARTICOLO 19 - COPERTURA AS * R
Data la natura osservazionale dello/Studio, le Parti dichiarano che non sono necessarie
polizze assicurative aggiuntj ispetto a quelle gia previste per la normale pratica
clinica presso il centro pa nte allo Studio.

ARTICOLO 20 - COMUN IONI
|

Tutte le comunicazic@ alla presente Convenzione, salvo non sia altrimenti previsto,

devono avvenire in ritta tramite fax, e-mail o raccomandata ai seguenti indirizzi:
- per I'Azienda sede legale indicata in epigrafe;
- per la Societa, %sso la sede operativa sita in Modena, Viale Virgilio n. 54/U;
- per il Prom torg; alla Responsabile per la conduzione scientifica, Dott.ssa Carmen
Nachieri, la sede amministrativa, sita in Roma, Via Valbondione n. 113.

- DIVIETO DI CESSIONE
nvenzione non potra essere ceduta da alcuna delle Parti senza il preventivo
consen itto dell’altra.

ARTICOLO 22 - MODIFICHE
Qualsiasi modifica della presente Convenzione dovra essere formalizzata per iscritto e
firmata dai legali rappresentanti delle Parti.
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ARTICOLO 23 - DISPOSIZIONI FINALI
La presente Convenzione annulla e sostituisce ogni eventuale precedente a@@ e/o
comunicazione intervenuti fra le Parti, in forma orale o scritta, relativamen II'oggetto
della Convenzione stessa.

zione ed in

Tutta la corrispondenza precedente la stipulazione della presente Con
contrasto con la stessa, si intende superata. \©
Eventuali tolleranze di una delle Parti di comportamenti che siano | ione di quanto
previsto dalla presente Convenzione non costituiscono rinunci R ativi diritti che
spettano a tale Parte in base ad essa. fa\\m

%

Per tutto quanto non espressamente previsto dalla present
allegati, si applicano le norme del Codice Civile.

zione e nei relativi

ARTICOLO 24 - LEGISLAZIONE APPLICABILE E FORO ETENTE

La presente Convenzione é regolamentata dalla Legge Italiag . Tutte le controversie, che
dovessero insorgere in relazione ad essa, ivi in quelle inerenti la validita,
I'interpretazione, |'esecuzione e la risoluzione della zione stessa, saranno deferite
alla competenza esclusiva del Foro di Milano. ox

ARTICOLO 25 - ONERI FISCALI
La presente Convenzione consta di n. 12 pagi viene redatta in n. 2 originali, uno per

2
ognuna delle Parti contraenti. o @

La presente Convenzione & soggetta a regi zione in caso d’uso ai sensi degli artt. 5, 6,
39 e 40 del D.P.R. 131 del 26.04.1986@ ese dell’eventuale registrazione sono a carico

della Parte che la richiede. &9

ARTICOLO 26 - FARMACOVIGI A: GESTIONE DEGLI EVENTI AVVERSI

Lo Sperimentatore dovra segn@r%Z tti gli eventi avversi gravi e non, Serious Adverse
Events (SAE) e Adverse Ev ), che si dovessero verificare durante lo Studio, alla
Drug Safety Unit di Pfizer S.r.l., ai seguenti recapiti: fax n. 06 3320834/800874213
e telefono n. 06.3318299 0 24 ore dal momento in cui ne viene a conoscenza o
immediatamente nel caso enti avversi gravi con esito letale o che mettono in pericolo
la vita (per le definizi i SAE/AE e i dettagli sulle modalita di trasmissione, fare
riferimento alla sezi&x afety del protocolio di studio B1801362, Versione Final 1.2 del
29 Novembre 201

Le segnalazioni d 0 essere trasmesse alla Drug Safety Unit di Pfizer Italia S.r.l
anche nel caso in cuile informazioni disponibili non siano ancora complete.

llow-up: & responsabilita dello Sperimentatore trasmettere nelle stesse

tempistich odalita qualsiasi eventuale informazione aggiuntiva relativa al caso di cui
si venga oscenza, assicurando il proprio supporto a Pfizer Italia S.r.I nell’esaminare i
casi di E e AE e fornire le informazioni di follow-up che potranno essere

ente richieste da quest’ultima.

Segnalazione alle Autorita Regolatorie: I'obbligo di segnalazione dei SAE e AE a Pfizer
Italia S.r.l non manleva lo Sperimentatore dalla responsabilita di notifica alle Autorita
Sanitarie e Regolatorie competenti in materia, in ottemperanza a quanto previsto dalla
normativa vigente.
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Letto, approvato e sottoscritto. //

Milano, | 6 G\U 2013 Reggio Emi ”:I i 20 Mig%
Senori

Per I’Azienda Per la Sociéta

Il Direttore Generale Il Legale Ra
Dott. Amedeo Salvto e Trgpiano . l"
’ X
|

_ N
Milano, i _9 { »'ZZ;_}

Per accettazione
Lo Sperimentatore principale
Dott. Antonio Marchesoni

/ - @
‘/Z o Léet - : -~

0 L
La presente Convenzione rappresenta l'intero aﬁ% incorso tra le parti che ne hanno
preso piena visione, accettandone integralmer@ ntenuto. In ogni caso, I'Azienda, ai

sensi dell’art. 1341 Cod. Civ., dichiara di a are espressamente quanto indicato e
convenuto negli artt. 3 (Obblighi deIM), 5 (Finanziamento dello Studio), 9
(Validita), 10 (Recesso), 11 (Clausola ris espressa), 12 (Autonomia delle Parti), 13
(Comportamenti rilevanti ai fini del D 31/2001) 17 (Pubblicazioni), 21 (Divieto di
cessione), 22 (Modifiche), 23 (Dispos i finali) e 24 (Legislazione applicabile e foro
competente). %

Letto, approvato e sottoscritto. @

2 0 MAG. 2013

Milano, i Reggio Emnilia, li
Per I’Azienda Per la Sofieta
ppresentante

Il Direttore Gen Il Legale’
s i vanni Gualberto Fiori

|

ore principale
Dott. Anto Marchesoni

<

.
Mo ' é'/bg,/’
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sperimentazione clinica di medicinale

spenmentazione clinica di dispositivo medico

studio osservazionale multicentrico

O OO

studio di ricerca genetica

N
\®

spontaneo indipendente (no-frofit)

L X

Codice: ASSIAL ©
Protocollo: B1801362 o
Titolo: “Anti TNF treatment in AnkyloSing Spondylits: an c&@bationAl cohort

study in ItaLY” 0 S

N
S

Promotore/Sponsor: Azienda Farma@@@gier Italia S.r.l.
Contract Research Organisation (Cﬁ@}%diData Sl
Farmaco/Dispositivo: non pertineg@w
Indicazione terapeutica: nor{@nﬁe
Responsabile della ricerca:/;@%\ntonio Marchesoni
Unita Operativa: Day Ho;,e\}@:r% Reumatologia
Fase dello studio: n@%ﬁénte
Numero di pazienf@\/amuolare: circa 7 soggetti

Durata dello stu{yo: \Ié mesi

éi § come da Regolamento economico aziendale - prg. 4.2, lett. C)

Stanziamento economico per paziente: € 600,00 + IVA

Stanziamento economico complessivo: € 4.200,00 + IVA -15% = € 3.570,00 + IVA




NOME E COGNOME

QUALIFICA

UNITA' OPERATIVA

N° ORE
MESE

TOTALE
ORE

Dott. Antonio Marchesoni

Dirigente Medico

D.H. di Reumatologia

N\C 72

)

"

TOTALE ORE 72
. N° ORE N° ORE TOTALE
NOME E COGNOME @ QUALIFICA UNITA' OPERATIVA MESE ANNO ORE
O
TOTALE ORE

TOTALE MONTE ORE

72




(in termini di costi previsti per prestazioni sanit

arie da effettuare nell'ambito del progetto di ricerca clinica

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COsTO

N

i

f?
N@)

)

TOTALE

COD. PRESTAZIONE

X
W)
N
L)
%)
N
/

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COsTO

TOTALE




COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO

72N

a8
N

TOTALE

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA' COSTO
@
o ()
N
TOTALE

=S

COD. PRESTAZIONE @) DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA' COSTO
TOTALE
COSTO TOTALE PRESTAZIONI SANITARIE




(in termini di costi per la loro acquisizione e utilizzazione nell'ambito del progetto di ricerca clinica)

CODICE DESCRIZIONE QUANTITA’ COSTO
Tutto il materiale (schede raccolata dati, moduli di consenso informato, @\/\ €0,00
questionari, ecc.) verra fornito a titolo gratuito dallo Sponsor N J

U
fD
)
TOTALE € 0,00
R
CODICE DESCRIZIONE &(@ QUANTITA' COSTO
AN
O
QO
4
TOTALE

CODICE

DESCRIZIONE QUANTITA'
N \_y
[
Ao
TOTALE
TOTALE € 0,00




(in termini di quota-parte dei proventi derivanti dal progetto di ricerca clinica da ripartire, destinare o accantonare)

PERSONALE STRUTTURATO

NOME E COGNOME QUALIFICA I@m

Q)

")

2

(0"

(/\\ TOTALE

DESCRIZIONE x\ IMPORTO

M TOTALE

CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' IMPORTO

TOTALE




(in termini di quota-parte dei proventi derivanti dal progetto di ricerca clinica da ripartire, destinare o accantonare)

PER PERSONALE NON STRUTTURATO

TIPOLOGIA

IMPORTO

finanziamento borsa di studio per medico in possesso di specialita in reumatologia

4@% 3.570,00

NO)
SO

)

TOTALE

€3.570,00

PERSONALE STRUTTURA@

NOME E COGNOME

QUALIFICA

0, &

TIPOLOGIA

IMPORTO

TOTALE

%%@QE UNITA' OPERATIVA IMPORTO
Ao
TOTALE
TOTALE FINANZIAMENTI € 3.570,00




(da parte del medico responsabile del progetto di ricerca clinica)

[l sottoscritto, Dott. Antonio Marchesoni,

Dirigente Medico del Day Hospital di Reumatologia dell'lstituto,

in qualita di medico responsabile del progetto di ricerca clinica in oggetto, dichiara,
sotto la propria responsabilita, che I'Azienda Ospedaliera non sosterra alcun costo

aggiuntivo per I'attuazione del progetto stesso e che il medesimo verra svolto seugza\

oneri a carico del Servizio Sanitario Nazionale e/o del paziente.

F'irma _&/&w@ %,/4 Ll Milano, RY

\))

oy

Il medico responsabile del progetto di ricerca clinica, Dott. Antonio chesoni

Firma .ﬁ//évéf&w %(W',XWM ) @Mllano 36 13

(da parte del@\rm\'tato Etico locale)

approvazione del Comitato Etico locale: %

Il Presidente del Comitato Etico Qﬁ@%
- //\l/(/ﬁ/t, & £

Milano, 3.¢£. 13

,m”;no -6 GIU. 2013

Firma




