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Oggetto: autorizzazione ad effettuare la Sperimentazione cli
Protocollo n. WA25615, dal titolo: “Studio di fa
internazionale, multicentrico, in aperto, non controllato
valutare la sicurezza e la farmacocinetica di 4 infm
via endovenosa di rituximab da 375 mg/m2 % in

a

pazienti pediatrici affetti da grave gran si con
poliangite (di Wegener) o poliangite microscop

IL DIRETTORE GENERAL

&
Premesso: \

- che la Roche S.p.A., con sede legale in Milano 74 Durante 11 e sede
amministrativa in Monza, Viale G.B. Stucchi Societa Unipersonale
che agisce per conto di F. Hoffmann—@a@ Ltd di Basilea (CH),
Sponsor della sperimentazione clinica i - intende effettuare tale
sperimentazione, in qualitd di Promo esso la Struttura Semplice
Dipartimentale di Reumatologia ‘Eta  Evolutiva, afferente al
Dipartimento di Reumatologia del@x 0, sotto la responsabilita della
Dott.ssa Valeria Gerloni, Dirigé} dico responsabile della Struttura
stessa, in qualita di Sperimentatere principale;

- che, a tal fine, la predetta S a proposto al Direttore Generale di
questa Azienda Ospedaliera @\lare un’apposita convenzione, secondo
il testo allegato al prerovvedimento, di cui costituisce parte
integrante e sostanziale; @

vista la nota del &13, acquisita al protocollo generale aziendale

n. 4842 in data 5 e 2013, con la quale la sopraccitata Societa ha

61~

richiesto al Dirett enerale di questa Azienda Ospedaliera di autorizzare
la Dott.ssa Valeria—Gerloni ad effettuare la sperimentazione clinica in
Struttura Semplice Dipartimentale di Reumatologia
a, afferente al Dipartimento di Reumatologia dell’Istituto,
in quah di— Sperimentatore principale, previa approvazione della
zione stessa da parte del competente Comitato Etico locale;

Dott.ssa Valeria Gerloni, Dirigente Medico responsabile di suddetta
ttura, ha accettato I’incarico di condurre la sperimentazione clinica in
getto, in qualita di Sperimentatore principale, mediante sottoscrizione
del medesimo testo di convenzione citato in premessa;

che la Dott.ssa Valeria Gerloni, in quanto medico responsabile di tale
sperimentazione ha provveduto - in conformita al vigente “Regolamento
economico aziendale per la destinazione dei proventi derivanti dalla
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ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione del relativo
economico-finanziario e di attuazione del progetto di ricerca”, ¢
allegato al presente provvedimento come parte integrante e so
dello stesso;

- che il competente Comitato Etico locale, nella seduta d prile
2013, ha espresso conforme parere favorevole all'es e della
sperimentazione clinica in oggetto, cosi come acquisi gli  atti

n. 183/72/197 presso 1’Ufficio di Segreteria del Comita S

precisato che la sperimentazione clinica in oggetta~yerra condotta dalla

Dott.ssa Valeria Gerloni: %

- secondo le procedure previste dal relativo Protocollo . WA25615 e alle
determinate condizioni indicate nel testo di@v%nzione allegato al

presente provvedimento;
- in conformita alla normativa vigente i ateria di sperimentazione
clinica dei medicinali e in materia dix nto e protezione dei dati

personali;
- senza oneri economici a carico di @ Azienda Ospedaliera e del
Servizio Sanitario Nazionale; @
&

visti i pareri favorevoli espressicper-quanto di rispettiva competenza, dal
Direttore Amministrativo e da@ ore Sanitario, ai sensi degli artt. 3 e

3 bis del d.1gs. 502/92 s.m.i%

ELIBERA

per i motivi di cui@m sa che qui si intendono integralmente trascritti:

1) di autorizzar conforme parere favorevole, espresso dal competente

Comitat cale nella seduta del 23 aprile 2013 - la Dott.ssa
\ (&

Valeri i ad effettuare la sperimentazione clinica in oggetto
presso la~Strittura Semplice Dipartimentale di Reumatologia dell’Eta
Evo ;—afferente al Dipartimento di Reumatologia dell’Istituto, in
qualitadi Sperimentatore principale;

O
provare, pertanto, il testo di convenzione allegato al presente
vedimento, di cui costituisce parte integrante e sostanziale;

2)

di prendere atto:

- che la Dott.ssa Valeria Gerloni, Dirigente Medico responsabile di
suddetta Struttura, ha accettato I’incarico di condurre la
sperimentazione clinica in oggetto, in qualita di Sperimentatore
principale, mediante sottoscrizione del medesimo testo di convenzione
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citato in premessa; \B%N
t1

- che la Dott.ssa Valeria Gerloni, in quanto medico respons
tale sperimentazione clinica ha provveduto - in conformita al%&
“Regolamento economico aziendale per la destinazione d%\\% i
derivanti dalla ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione del

relativo “Piano economico-finanziario e di attuazione% etto di

ricerca”, che viene allegato al presente provvedimento e parte

integrante e sostanziale dello stesso; @

- che il competente Comitato Etico locale, nella se el 23 aprile
2013, ha espresso conforme parere favg% all'esecuzione
della sperimentazione clinica in oggetto, &% ome acquisito
agli atti n. 183/72/197 presso I'Ufficio d@r@ eria del Comitato
stesso;

4) di precisare che la sperimentazione cli in”oggetto verra condotta
dalla Dott.ssa Valeria Gerloni: x&)

- secondo le procedure previste dal Protocollo n. A3921103 e

alle determinate condizioni indic{@testo di convenzione allegato

al presente provvedimento;

- in conformita alla normativavigente in materia di sperimentazione
clinica dei medicinali € in rﬁi%ria di trattamento e protezione dei dati
personali; @

- senza oneri economic o di questa Azienda Ospedaliera e del
Servizio Sanitario Nazi :

5) di prevedere che—gl
saranno conta

enza, di questa Azienda Ospedaliera;

introiti derivanti dal presente provvedimento
ti nel bilancio preventivo economico, per gli

ripartit formita al vigente “Regolamento economico aziendale
per ladestinazione dei proventi derivanti dalla ricerca clinica” - secondo
le indigazioni contenute nel “Piano economico-finanziario e di
attuazione del progetto di ricerca”, allegato al presente provvedimento
parte integrante e sostanziale dello stesso;

esercizi di com
6) di SpCCi%@ie le somme introitate verranno successivamente

e atto che il presente provvedimento non comporta oneri a carico
questa Azienda Ospedaliera;

di dichiarare il presente provvedimento non soggetto a controllo
preventivo ai sensi dell’art. 18 comma 7 della L.R. n. 33/2009;

9) di disporre la pubblicazione della presente deliberazione, dando atto che
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la stessa ¢ immediatamente esecutiva ai sensi dell’art. 18 comma 9 ﬁxjaR

L.R. n. 33/2009. %
IL DIRETTOREI NERALE N
(dott. Amed, ianq) %

CON I PARERI FAVOREVOLY DI COMPETEN
DIRETTORE AMMJNISTRATIVO DI 3 ORE SANITARIO
(do

.

i ccino)

(dott. Renato Malaguti) d

=
&
&
§
0
&
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S.S.1. Direzione Medica di Presidio

Si attesta la regolaritd amministrativa e tecnica del presente provvedimento. Z . .
Responsabile del procedimento e pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani
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RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE \

Si certifica che la presente deliberazione é pubblicata all'Albo Pretoan di
questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi affissa per quindici giorni %cu 1Vi.

Milano, li -2016‘20 13 %
S.C. AFFARI GE@

1E LEGALI
L’ASSIST MINISTRATIVO
ia Ciafichella)

L’atto si compone di n. 23 (ventitre) pagine, di cui n. 18 (diciotto) pagine di
allegati parte integrante.
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale - Serie
Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012).

CONVENZIONE TRA L'AZIENDA OSPEDALIERA ISTITUTO ORTOPEDICO GAETANO PINI E LA
SOCIETA ROCHE S.P.A. CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA' PER L'ESECUZIONE DELLA
SPERIMENTAZIONE CLINICA PROTOCOLLO WA25615 - "STUDIO DI FASE IIA, INTER ALE,
MULTICENTRICO, IN APERTO, NON CONTROLLATO PER VALUTARE LA SIC% LA

FARMACOCINETICA DI 4 INFUSIONI PER VIA ENDOVENOSA DI RITUXIMAB G/M2
CIASCUNA IN PAZIENTI PEDIATRICI AFFETTI DA GRAVE GRANULOMATOSI OLIANGITE
(DI WEGENER) O POLIANGITE MICROSCOPICA” - PRESSO LA STR SEMPLICE

DIPARTIMENTALE DI REUMATOLOGIA DELL'ETA’ EVOLUTIVA AFFERENTE m TIMENTO DI
REUMATOLOGIA DELL'ISTITUTO, SOTTO LA RESPONSABILITA’ DEL D .SSA VALERIA
GERLONI, DIRIGENTE MEDICO RESPONSABILE DELLA STRUTTURA STESSA.\

Premesso: @v

- che, con istanza in data 03/04/2013, la Societa Roche S.p.A.,@@e in legale in Milano, Piazza
Durante, 11 e sede amministrativa in Monza, Viale G.B. Stucchi, 110 - Societa Unipersonale,
che agisce per conto di F. Hoffmann-La Roche Ltd, Basel, sor della sperimentazione clinica
in oggetto - ha richiesto al Direttore Generale dell'a '@Ospedaliera Istituto Ortopedico
Gaetano Pini la pertinente autorizzazione ad effettu Sperimentazione clinica, dal titolo:
“Studio di fase lla, internazionale, multicentricoﬁ, % to, non controllato per valutare la
sicurezza e la farmacocinetica di 4 infusioni per vi dovenosa di rituximab da 375 mg/m2
ciascuna in pazienti pediatrici affetti da grave <@omatosi con poliangite (di Wegener) o
poliangite microscopica” - Codice Protocogo @0« 5615 - Numero EudraCT: 2012-002062-13
(di seguito, per brevita, la “Sperimentazion Studio”).

- che il Protocollo sperimentale n. WA25615:(di seguito, per brevita, il “Protocollo”) costituisce
parte integrante della presente conve e che costituiscono parte integrante anche tutti i
documenti inviati al Comitato Etic approvati dal medesimo, anche se non allegati alla

presente convenzione;

- che la Sperimentazione potra 'm) solo dopo I'emanazione del parere favorevole del
Comitato Etico e I'approyvazione> dell’Autorita Competente, in conformita alla vigente
normativa; Q

- che la Sperimentazione cli sui pazienti nell’'ambito di tutte le strutture di Reumatologia

dell’Eta Evolutiva dell’l @ potra essere operata solo nel pieno rispetto della dignita
delf'uomo e dei su@ fondamentali cosi come dettato dalla “Dichiarazione di Helsinki”,
dalle norme di ”G inical Practice” (GCP) emanate dalla Comunita Europea (cosi come
recepiti dal Govew aliano ed in accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi organismi),
in attuazione di qua nto prevede inoltre la Convenzione del Consiglio d’Europa per la protezione
dei diritti dell’'tem6 e della dignita dell’essere umano nell’applicazione della biologia e della
a ad Oviedo il 4/4/1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici italiani di
deontologia:medica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in materia, nonché nel

rispett eggi vigenti in materia di prevenzione della corruzione.

TRA

la Societa Roche S.p.A. (di seguito, per brevita, il "Promotore") - Societa Unipersonale che agisce
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale - Serie
Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012).

per conto di F. Hoffmann-La Roche Ltd, Basel, Sponsor della sperimentazione clinica in
oggetto - con sede legale in Milano, Piazza Durante, 11 e sede amministrativa in Monza, Viale G.B.
Stucchi, 110, CF/P. IVA/Registro delle Imprese di Milano n. 00747170157, Capitale s ari a
€ 34.056.000 i.v., rappresentata dai procuratori, Dott.ssa llaria Maruti e Dott.ssa Noe@q

E \
I'Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini (di seguito, per brevits %") con sede

legale in Milano, Piazza Cardinal Ferrari n. 1, Codice Fiscale n. 800646 ‘Mparﬁta I.LV.A. n.
00903310159, legalmente rappresentata dal Direttore Generale, t\\ Amedeo Salvatore
Tropiano, domiciliato per la carica in Milano, Piazza Cardinal Ferrarin. 1

S| CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEG
ART. 1 - PREMESSA OQ\%

&
Le premesse e gli eventuali allegati costituiscono parte integ@della presente convenzione.

ART. 2 - REFERENTI DELLA

L'Ente nomina quale Responsabile della Sperimenta e richiamata in premessa, a seguito di
formale accettazione, la Dott.ssa Valeria Gerloni ente Medico responsabile della Struttura
Semplice Dipartimentale di Reumatologia® Evolutiva, afferente al Dipartimento di
Reumatologia dell’Ente, in qualita di Spe& atore Principale (di seguito, per brevita, lo
. “Sperimentatore”).

Il Referente tecnico-scientifico della S 'r@azione per conto del Promotore sara il Dott. Sergio
Scaccabarozzi, il quale potra nominar p%%;sponsabile di progetto ed avere contatti con i sanitari

incaricati di programmare e di ese Sperimentazione nel rispetto di quanto previsto dalla
normativa richiamata in premes ‘ ‘
L'Ente accetta le visite di m ggio e di auditing che verranno eseguite presso la Struttura

Promotore o di societa terz ricata dal Promotore, al fine di verificare il corretto andamento

della Sperimentazione. @

INIZIO SPERIMENTAZIONE E NUMERO PAZIENTI

Semplice Dipartimentale di Rl imatologia dell’Eta Evolutiva dell’Ente da parte del personale del

La Sperimentazione avra inizio dopo I'ottenimento delle necessarie autorizzazioni ai sensi della
normativa vigen ei regolamenti interni.
Presso il cen rimentale dell’Ente saranno arruolati circa n. 1-2 pazienti entro marzo 2015
reclutamento continuera in ogni caso fino al raggiungimento del numero globale
pvisti dal Protocollo, salvo diversa comunicazione in corso di studio. Il numero
o,massimo, tra tutti i centri partecipanti, sara di n. 25 pazienti nel mondo, di cui n. 4 in
Italia.
Essendo una Sperimentazione multicentrica ad arruolamento competitivo, il numero di pazienti
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale - Serie
Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012).

per centro puo variare, in pit 0 in meno, in funzione della capacita d’arruclamento di ciascuno.

Le Parti prendono atto che un eventuale aumento del numero di pazienti da arruolare presso il
centro sperimentale dell’Ente dovra essere preventivamente concordato per iscritto %Parti,
sentito il parere dello Sperimentatore, e successivamente notificato al Comitato Etic

Il Promotore comunichera tempestivamente per iscritto allo Sperimentatore la m;hiusura
degli arruolamenti, o per raggiungimento del numero di pazienti complessiv richiesto a
livello internazionale, o per scadenza dei tempi previsti, e lo Sperimentatore sara\quindi tenuto a
svolgere la Sperimentazione solo su quei pazienti gia arruolati alla data di detta-co icazione.

Il Promotore non avra alcuna responsabilita e non riconoscera alcun compe per i pazienti

arruolati dallo Sperimentatore, su sua iniziativa, oltre il numero massi ncordato o in data
successiva a quella della comunicazione di interruzione dell’arruolamento.

ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PARTI @
&i\\'
O

a) ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le racco@ﬁazioni precisate nel parere del
Comitato Etico. '

Il Promotore si impegna:

o
b) a fornire all'Ente, tramite la Farmacia, il farmaco%to alla Sperimentazione (rituximab), a
propria cura e spese, con le modalita previste dalla'\normativa vigente, nelle quantita e modalita
necessarie all'esecuzione della Sperimentazio fezionati ed etichettati secondo quanto
descritto dal Protocollo e dalla normativa apﬁ' . | farmaci debbono essere accompagnati da
regolare documento di trasporto indirizzato:alla~Farmacia dell’Ente, riportante descrizione dei
prodotti, quantita, lotto di preparazione@ di scadenza, eventuali particolari condizione di
conservazione, il riferimento del Pr /il reparto a cui sono destinati e il nome del
responsabile della Sperimentazione. acia dell'Ente assicura l'idonea conservazione dei
prodotti da sperimentare, adotta te le misure necessarie, fino alla distribuzione allo
Sperimentatore responsabile, ¢ g@yresa in carico ne risultera consegnatario. Il consegnatario,
o persona da lui delegata, cur nuta di un apposito registro di carico e scarico costantemente
aggiornato.
Per quello che riguarda i pro@residuali o scaduti, I'Ente utilizzera i prodotti sperimentali forniti
dal Promotore solo ed @ivamente ai fini della Sperimentazione, impegnandosi inoltre a
restituire allo stesso i l\ esiduali al termine della stessa, con spesa a carico del Promotore. La
Farmacia dell'Ente @@nm idonea conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le
necessarie misure, cosicome indicato preventivamente dal Promotore nel protocollo o in apposito
documento allegato, parte integrante della presente convenzione.
Per I'esecuzio Sperimentazione il Promotore si impegna inoltre a fornire gratuitamente
tutti i suppo ecessari per la registrazione e la raccolta dati ed altro materiale eventualmente
previsto d I'Pretocollo o comunque necessario allo svolgimento della stessa.

¢) a versare-all'Ente I'importo di € 3.000,00, a copertura degli oneri di funzionamento del Comitato
Etico; talesimporto verra corrisposto all'Ente, mediante bonifico bancario e dietro presentazione di
regolare fattura, entro 60 giorni dal ricevimento della stessa, successivamente alla data di
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale - Serie
Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012).

sottoscrizione della presente convenzione.

d) a corrispondere all’Ente, a copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Speriméntazione in
base alle attivita svolte, gli importi sotto indicati per ogni paziente eleggibile e valutabile, incluso e

trattato secondo il Protocollo e per il quale sara consegnata/trasmessa la rel ("Case
Report Form") completata e ritenuta valida dal Promotore. Il corrispettivo total gni paziente
arruolato, completato e valutabile sara pertanto equivalente ad un massimo 4,00 (euro

dodicimilanovecentosettantaquattro/00) + IVA, come da schema di p
riportato.

mento di seguito

N
Visita ' N \\ Euro
Screening (XN 1.170
Baseline NS 1.300
Settimana 1 N4 624
Settimana 2 624
Settimana 3 624
Mese 1 () 624
Mese 2 N 624
Mese 4 dC 624
Mese 6 624
Mese 9 624
Mese 12 {& 624
Mese 15 N 624
Mese 18 S\, 624
Visite di Follow- up fino alla common close it date — fino ad un massimo di 8 visite 455
Totale (considerando 8§ visite di Follow-up)— ' 12.974

N

@acinque/oo) + IVA per la visita di ritiro dallo studio
effettuata dai pazienti che usciranno prematuramente dallo

Verranno corrisposti inoltre:
- € 455,00 (euro quattrocentoci

(withdrawal visit - WD), che .*!:

studio, come previsto dal P

- € 455,00 (euro quattroc

che sara effettuata ogni 3

Ai fini della presente% ione, per paziente arruolato si intende un paziente che soddisfi i
criteri di selezione i al Protocollo, per paziente valutabile si intende un paziente arruolato
nella Sperimentazion% cui dati possano essere utilizzati in tutto e in parte ai fini degli obiettivi
della stessa e pe paziente completato si intende un paziente che abbia seguito tutto l'iter
sperimentale p \ o dal Protocollo.

paziente sia stato arruolato ma non abbia completato tutto l'iter sperimentale
tocollo, il contributo di cui sopra verra corrisposto proporzionalmente all’attivita

Proteina C reattiva, Velocita di eritrosedimentazione, Analisi delle urine con microscopia e
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale - Serie
Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012).

rapporto albumina-creatinina) che verranno eseguiti presso I'Ente in base al Protocollo, anche se
non specificatamente indicati nello schema di pagamento sopra riportato.
Tutti gli altri esami di laboratorio previsti dal Protocollo saranno eseguiti presso un @j’corio

esterno centralizzato con oneri a carico del Promotore.

Saranno inoltre rimborsati i costi di screening dei pazienti non arruolabili, com Mto nello
schema di pagamento sopra riportato, purché i pazienti siano stati selezionati amente e la
mancata idoneita all’arruolamento sia imputabile a cause non prevedibili d perimentatore

(es.: inattese anomalie di laboratorio). Pertanto, il corrispettivo non sara rm o per motivi
che avrebbero potuto essere identificati dallo Sperimentatore nel corso n’aceurata anamnesi
del paziente.

Il Promotore provvedera, inoltre, a rimborsare all’Ente tutti i costi
mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi eme i allo stesso e non gia
coperti dai compensi sopra elencati, qualora tali attivita si renda ispensabili a seguito di
un'alterazione dello stato clinico del paziente causata dalla Sperimentazione. Il rimborso sara
effettuato solo a condizione che tali attivita e i relativi costi (co da tariffario dell’Ente) siano
stati tempestivamente comunicati, giustificati e documentati pev iscritto al Promotore (fermo
restando I'anonimato del paziente). @

Non vi sara compenso per violazione dei criteri di in%us@(esclusione previsti dal Protocollo e,
comunque, nel caso di non corretta e completa osse : llo stesso.

Gli importi per visita/paziente indicati nel presen% 0, saranno corrisposti all'Ente su base

risultanti da attivita

annua (dicembre), a fronte di emissione di regol fattura da parte dello stesso, sulla base di
apposito rendiconto presentato dal Promotore.

&
L’Ente provvedera a fatturare gli importi dov@ne da seguenti indicazioni: @

; Ministero dell’EconomilfARCA DA BOLID

e delle Finanze p

Dati di fatturazione: % B uumoam‘c?/a?z-
Roche S.p.A. @ : ij1559?“ “M000E2  woezeo0 |
Viale G. B. Stucchi, 110 i R R
20900 Monza (MB) - IDENTIFICATIVO : mlmﬁg@?}gﬁgmi
Partita IVA: 00747170157 Q

74957

TG it

Se possibile, inoltrare la , in formato pdf, al seguente indirizzo di posta elettronica:
monza.fornitori@rochg: ppure, in alternativa, spedirla per posta al seguente indirizzo:
Roche S.p.A. \

Att. Fornitori Monz

V.le G.B. Stucchi, 110

20900 Monza (M &

anticipandone pia via fax al numero: 039/247.5084

L'Ente do re indicare nella fattura quanto segue:

o del Protocollo di studio e nome dello Sperimentatore a cui il pagamento si riferisce;
di conto corrente bancario e relativa intestazione, nome e indirizzo banca con
relativi codici IBAN, ABI, CAB e CIN;

. numero di telefono e nominativo dell’ente responsabile della fatturazione.

MARCA DA BOLLO

“Ministero dell’Economia

e delle Finanze £1 ’ 38
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale - Serie
Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012).

Il pagamento verra effettuato entro 60 giorni data fattura fine mese (d.f.f.m.). Il saldo verra
effettuato in ogni caso solamente dopo la consegna al Promotore di tutte le schede rac dati
compilate le cui queries siano stato risolte. N

\&ttive e le

L'Ente e lo Sperimentatore s’'impegnano ad osservare tutte le istruzioni,
raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico.
(o]

L'Ente e lo Sperimentatore si obbligano a tenere informati costanteme il motore e il
Comitato Etico sulandamento della Sperimentazione e, in particolar i&uanto concerne
I'eventuale verificarsi di eventi avversi insorti durante la Sperimentazione,\direttamente o non
direttamente correlati alla somministrazione del farmaco sperimental he devono essere
descritti negli appositi moduli e comunicati al Promotore secondo i d i modi stabiliti dalla
normativa vigente in materia. In particolare, gli eventi avversi seri (SAE)-devono essere segnalati al
Promotore entro 24 ore dal momento in cui lo Sperimentat ne & venuto a conoscenza.
Analogamente, il Promotore si impegna a notificare al Ministero a Salute, allo Sperimentatore
e al Comitato Etico tutte le reazioni avverse serie e inatte irettamente o non direttamente
correlate alla somministrazione dei farmaci in studio S@s), che dovessero verificarsi in
qualsiasi altro luogo nel corso della Sperimentazion% ondo quanto previsto dalla normativa
vigente in materia.

Il responsabile della farmacovigilanza di Roche ¢ la DN a Josephine Runggaldier.

La documentazione inerente alla Sperimentazione, €he rimarra in possesso dell’Ente, dovra essere
conservata per il periodo previsto dalla normativ te. Il Promotore ha I'obbligo di comunicare
all’Ente il termine dell’obbligo della conservazis

ART.5 - TRATTA(@\I DEI DATI PERSONALI

Ai sensi e a tutti gli effetti della norm %ente in materia di trattamento e protezione dei dati
personali, 'Ente e il Promotore s @ascuno per gli ambiti di propria competenza, titolari
autonomi, o a seconda dei casgr%ari del trattamento dei dati personali dei pazienti correlati
all’effettuazione della Sperime ’ one oggetto della presente convenzione.

Il Responsabile del trattame l«u\* dati, dei quali I'Ente é Titolare, € il Medico Responsabile della
Sperimentazione o Sperime re di cui al precedente art. 2, il quale, prima di iniziare la
Sperimentazione, dovrre dal paziente il prescritto documento di consenso al trattamento
dei dati personali. L'En% responsabile della conservazione di tale documento. L'informativa e
il consenso dei paz rattamento dei dati personali sara conforme a quanto approvato e
condiviso dal Comitatc Etico locale e alle indicazioni contenute nel Provvedimento del Garante
Privacy n. 52 del 24 luglio 2008 “Linee Guida per il trattamento di dati personali nell’ambito delle
he di medicinali”.

2’ inoltre comunicare, nel pieno rispetto della normativa vigente in materia, i
ensibili ad altre societa che collaborano con esso a livello internazionale per
specifiche attivita relative alla Sperimentazione. | dati potranno essere trasmessi
tuati al di fuori dell’Unione Europea. Il Promotore, lo Sperimentatore ed i destinatari
di comunicazioni adotteranno le adeguate misure per la tutela dei dati rispettivamente trasferiti.
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale - Serie
Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012).

Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere pienamente validi ed
efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa della presente
convenzione.

ART. 6 - DATI PERSONALI DEI CONTRAENTI \S
sser

Con la sottoscrizione della presente convenzione, ciascuna Parte dichiara di formata e
acconsente all’utilizzo dei propri dati personali funzionali alla stipula all'ésecuzione del
rapporto contrattuale in essere tra le medesime Parti. Tali dati potranno altresi essere comunicati
a terzi in Italia e/o all'estero anche al di fuori dell'Unione Europea, qua éht&% comunicazione sia
necessaria in funzione degli adempimenti, diritti e obblighi, connessi alP’es ione della presente
convenzione. Le Parti prendono altresi atto dei diritti a loro riconos@ vigente normativa in
materia.

Le previsioni di cui al presente articolo assolvono i requisiti d’i mativa e consenso di cui alla
vigente normativa in materia di trattamento dei dati personali.

o

ART. 7 - DATI SCIENTIFICI: SEGRETEZZA, PROPRIETA , RISU E POLITICA DI PUBBLICAZIONE

Salvo quanto disposto dal presente articolo 7, I e manterra le informazioni correlate alla
Sperimentazione nel pil stretto riserbo e non divul %“ informazioni riservate a terzi senza il
consenso scritto del Promotore. L'Ente garantisce‘che Vobbligo alla riservatezza sara esteso allo
Sperimentatore e ai suoi collaboratori e a %ua@ altra persona, estranea all’'Ente, che, per
qualsiasi motivo, dovesse venire a conoscenz riservati. | presenti obblighi di riservatezza e
confidenzialita rimarranno in vigore finché I%o mazioni non saranno rese di dominio pubblico

da parte del Promotore. @

La divulgazione dei dati dovra avvenire% quanto previsto dalla vigente normativa.

Il Promotore si assume inoltre la re ilita della preparazione del Rapporto Clinico finale,
dellinserimento dello stesso ne @ita sezione dell’lOsSC e dell'invio tempestivo allo
Sperimentatore. &

Affinché sia garantita la corre ccolta e rielaborazione dei dati risultanti dalla Sperimentazione,
lo Sperimentatore dovra inv@ anoscritto al Promotore prima della sua sottomissione per la

pubblicazione. Il Promotor 60 giorni (silenzio - assenso), dal ricevimento del manoscritto,

durante i quali potra h,@ e eventuali modifiche. Lo Sperimentatore accettera di incorporare

nella pubblicazione co nti che non siano in contrasto con |'attendibilita dei dati, con i diritti,

con la sicurezza ed i ere dei pazienti.

Laddove la Sperimentazione sia multicentrica, resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da

parte dello Speri t<atore potra avvenire solo dopo la pubblicazione multicentrica effettuata dal
erzo da questi designato. Laddove entro dodici (12) mesi dalla fine della

sperimentazione multicentrica non sia stata avviata una pubblicazione ad opera del Promotore, o
del terzo d ti designato, lo Sperimentatore potra pubblicare i risultati ottenuti presso I'Ente,
nel risp i"quanto contenuto nel presente articolo

incluse tutte le schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i materiali ed i risultati, in
qualsiasi forma generati nel corso dell’esecuzione della Sperimentazione, sono di proprieta del
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 {Bollettino Ufficiale - Serie
Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012).

Promotore, al quale vengono trasferiti in virtu della presente Convenzione. La proprieta del
Promotore riguardera pertanto tutti i dati scientifici e non i dati personali

Eventuali risultati suscettibili di brevetto, derivanti direttamente dalla Sperimentazione;s no in
ogni caso di proprieta del Promotore nel rispetto delle normative vigenti. E’ consentita, ein
questo caso, la pubblicazione dei risultati della Sperimentazione da parte degli speri tori che
vi abbiano preso parte, fermo restando le procedure di verifica sopra descritte\nel presente
articolo.

Lo Sperimentatore conserva il diritto di pubblicare il risultato della Speriméntazi nel rispetto
delle disposizioni vigenti, previo consenso del Promotore, fatti sal Mﬁ di proprieta
intellettuale. L’eventuale diniego alla pubblicazione dovra essere adegu te motivato.

Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad esse enamente validi ed
efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per q@ ausa della presente
convenzione.

ART. 8. - COPERTURA ASSICURATI

&
Si da atto che il Promotore, conformemente alle normative (Vjigenti in materia di sperimentazione
clinica dei medicinali (D.M. 14 luglio 2009), ha stipulato ompagnia assicurativa Zurich una

Polizza di Assicurazione Responsabilita Civile Speri @r&' ni cliniche (n. 920B2919), approvata
dal Comitato Etico locale. "\

ART. 9. - DECORRENZ ONTRATTO
. ~
Le Parti convengono che la presente scrit% vra validita a decorrere dalla data di ultima
sottoscrizione della stessa e rimarra in yi fino alla data di chiusura formale del centro
sperimentale presso I'Ente.
La data di termine della Sperimentazivista indicativamente entro dicembre 2018.

ART. 10. - INTERRUZIONE ANTICIPATA

1l Promotore si riserva il diritt recedere in qualunque momento, con preavviso scritto di 30
giorni, dalla presente conve e.'Tale preavviso verra inoltrato tramite lettera raccomandata o
PEC ed avra effetto dal momen

Ciascuna delle parti \""Q presente convenzione si riserva il diritto di interrompere
immediatamente la I%@ntazione per gravi e documentate inadempienze dell’altra parte e in
qualunque momento\nel”caso si abbia motivo, valido e documentabile, di ritenere che la
prosecuzione della Sperimentazione possa rappresentare un rischio non accettabile per i pazienti.
Al verificarsi téfruzione anticipata della Sperimentazione, il Promotore corrispondera
all’Ente i rimb
guanto previstodai precedenti commi.

La presen venzione si intendera risolta di diritto ai sensi dell’articolo 1456 del C.C. qualora la
Sperime ione non venga condotta in conformita al d.lgs. 6.11.2007 n. 200, al d.lgs. 24.06.2003
n. 211%-secondo le norme di Buona Pratica Clinica in vigore.
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale - Serie
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ART. 11. - REGISTRAZIONE E BOLLI.

Il presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di registrazian no a
carico di chi la richiede, mentre quelle di bollo sono a carico del Promotore.

ART. 12. - FORO COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE.%\

La normativa applicabile alla presente convenzione e quella dello Stato ItaIiaN
Per ogni eventuale controversia relativa all’interpretazione e/o all’esecuzione’ della presente
convenzione, non risolvibile in via amichevole, & competente, in via siva, il Foro di Milano,
con espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo. W

ART 13 - MODIFICHE ED INTEGRAZIONI@

>
Eventuali modifiche alla presente convenzione potranno essere%@ tuate, previo accordo fra le
Parti, solo tramite stesura di apposite modifiche scritte. &
Le parti si danno reciprocamente atto che la presente conv@ne é stata negoziata in ogni sua
parte e che non trovano pertanto applicazione le disponi ionidj cui agli artt. 1341 e 1342 del C.C.

&

i Procuratori & _ N ,
Dott.ssa llaria Maruti D 2. 2042 Firma: %@QXL@W@UU\

a
Dott.ssa Noemi Porrello @QZ (0. oy Firma:M&)__

p. il Promotore: Roche S.p.A.

Letto, approvato e sottoscritto. Q\\

p. 'Ente: Azienda Ospedali uto Ortopedico Gaetano Pini
il Direttore Generale - 2 DIC ?013 .
Dott. Amedeo Salvatdg Pata Firma:

Sperimentazione

loni Data: A&-44- QD"B Firma: U\Q—QQJ\A.O L)‘P/\S\O’\/\ )

Dott.ssa Vale

MARCA DA BOLLO

Ministéro dell’Economia

Ministero dell Economil}ARCA DA BOLLD -

e delle Finanze 14 , 62 ‘¢ delle Finanze €1 » 38
, ia QUATTORDICE/E? m A genzi UNB/38
B m T A, -
7. ODOODEZ4  WOBZPOO1 | '+ . pDD18597 | ODODOEZ4  WOBZPDADY |
971 12/06/2013 08:09:43 | : gym 03/07/2013 09:50:47 -
] wuunz 77296BE9C57396C3 . g augum C640017477DIECEE °
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale - Serie
Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012).

Normativa vigente richiamata in convenzione:
(1) DLgs n. 211 del 24.06.2003

(2) DLgs n. 200 del 06.11.2007 %

(3) DM del 21.12.2007 e aggiornamenti

(4) DLgs 196/2003 “Codice in materia di protezione dei dati personali” e s.m.i. N
nali

(5) Deliberazione n. 52 del 24.07.2008 del Garante per la Protezione dei Dati P X
(6) DM del 12 maggio 2006 e aggiornamenti %

(7) DM 14.07.2009

Schema tipo di contratto adottato con Decreto DG Sanita n. 181@60&2012. Qualunque
eventuale modifica/integrazione al presente documento dovra essere amente evidenziata ed i
punti da modificare/integrare dovranno essere singo/armentece@essamente approvati dalle
strutture aziendali preposte.
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sperimentazione clinica di medicinale
sperimentazione ciinica di dispositivo medico

studio osservazionale (non interventistico)

OO0 K

sponsorizzata

0 X

spontanea/o (no-frofit)

studio di ricerca genetica \N

NN

Codice: WA25615 <

Titolo: "Studio di fase lla, internazionale, multicentrico, in ap;m;, non controllato per

valutare la sicurezza e la farmacocinetica di 4 infu/si\ {-per via endovenosa

di rituximab da 375 mg/m2 ciascuna in pazienﬁ@ie@tnci affetti da grave

granulomatosi con poliangite (di Wegener) Mite microscopica"

N

S

N

Promotore (Sponsor): Societa Roche %pz.@)l\/lilano

Contract Research Organisation (CR@%@?S S.r.l. di Desio (MB)

Farmaco: Rituximab da 375 mg/mz{ﬁ\&@

Indicazione terapeutica: gran@t051 con poliangite o poliangite microscopica

Responsabile della ricerca: QP@ Valeria Gerloni

Unita Operativa: S.S.D. dj@n{étologia dell'Eta Evolutiva - Dipartimento di Reumatologia

Fase dello studio: lia \Jy

Numero di pazientinare: 1 paziente

Durata dello studio: 1§&nesi (circa)

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

Stanziamento economico per paziente: € 12.974,00 +IVA

Stanziamento economico complessivo presunto: € 12.974,00 +IVA -15% =€ 11.027,90 +IVA




. N° ORE E |TOTALE
NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA ENSIL % s
. . Dirigente Medico SSD di Reumatologia
Dott.ssa Valeria Gerloni Responsabile SSD dell'Eta evolutiva 2 N‘t 36
- - . SSD di Reumatologia
Dott.ssa Irene Pontikaki Dirigente Medico dell'Eta evolutiva @ 24 36
. . - . SSD di Reumatologia v,
Dott. Maurizio Gattinara Dirigente Medico dellEta evolutiva N 12 18
. .- . Collaboratore Ufficio di Segretaria .
Dott. Gianluigi Alemani amministrativo del Comitato Eti@ 30 6 9
. . Collaboratore Ufficio di Segretaria \
Sig.ra Roberta Bonacina amministrativo del Comitato % 30 6 °
N
S
o Q
O
TOTALE 108

) . N°ORE | N°ORE [TOTALE
NOME E COGNOME - U QUALIFICA UNITA' OPERATIVA vensit | annoe | oRE
O
TOTALE
TOTALE ORE 108




COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA' COSTO
Ecocardiogramma (ECG) 1 :3\,\€ 41,00
iu\ J

2
W)
N

7

TOTALE

€41,00

pe

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE F’RESTAZIONEQ <

QUANTITA' COSTO
radiografia del torace 1 €41,00
O
N
N/
N
e
)
/N

TOTALE €41,00

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

COD. PRESTAZIONE QUANTITA' COSsTO
test di gravidanza sulle urine 1 €15,00

proteina C reattiva 1 € 18,00

velocita di eritrosedimentazione (VES) 1 €5,00

analisi delle urine completa 1 € 15,00

TOTALE € 53,00




COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA'

COSTO

/|~

\)) TOTALE

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE @Q <@ QUANTITA' COSTO
gestione del farmaco speriment;a’re\ € 100,00
& K\
L
MM
(7
IR

€ 100,00

02 TOTALE

COD. PRESTAZIONE

m DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA'

COSTO

TOTALE

COSTO TOTALE PRESTAZIONI SANITARIE

€ 235,00




DESCRIZIONE

COSTO

CODICE QUANTITA'
Tutto il materiale (schede raccolata dati, moduli di consenso informato, (( €0,00
questionari, ecc.) verra fornito a titolo gratuito dallo Sponsor m J
N
@
%
U
//\\W
% TOTALE €0,00
&
CODICE DESCRIZIONE &/@ QUANTITA' ééSTO
0 IO
N\
Yo N
el )
)
@ TOTALE
CODICE /M DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO
RN

Il farmaco sperimeﬁt@@ximab verra fornito a titolo gratuito dallo €0,00

Sponsor (Roché@;&rtutto il periodo necessario allo svolgimento

della sperimentaziéﬁy e nella quntita adeguata alla casistica trattata

TOTALE €0,00
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 IMPORTO
Dott.ssa Valeria Gerloni Dirigente Medico Responsabile SSD K% @,00
Dott.ssa Irene Pontikaki Dirigente Medico U\ .500,00
Dott. Maurizio Gattinara Dirigente Medico €1.500,00
Dott. Gianluigi Alemani Collaboratore amministrativo || /" €500,00
Sig.ra Roberta Bonacina Collaboratore amministrativo € 634,32

i/a\

4

)

RN

&

@ TOTALE €8.634,32

DESCRIZIONE IMPORTO

A

N

)

@

&W/

@ TOTALE

CODICE

DESCRIZIONE QUANTITA IMPORTO

TOTALE




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

PERSONALE NON STRUTTURAT

QUALIFICA

IMPORTO

)

x TOTALE

PERSONALE STRUTTURATO".))

NOME E COGNOME

QUALIFICA

é&\\ TIPOLOGIA

IMPORTO

TOTALE

DESC@@ UNITA' OPERATIVA IMPORTO
accantonamento@@@u fondo ad hoc SSD Reumatologia Eta evolutiva €2.158,58
O
TOTALE €2.158,58
TOTALE FINANZIAMENT!I € 10.792,90




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

La sottoscritta, Dott.ssa Valeria Gerloni

Responsabile della SSD di Reumatologia dell'Eta Evolutiva, %
in qualita di medico responsabile del progetto di ricerca clinica in oggetto, dichiara, N
sotto la propria responsabilita, che I'Azienda Ospedaliera non sosterra alcun costo\
aggiuntivo per l'attuazione del progetto stesso e che il medesimo verra svolto se%

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

Firma \iQ,Q.@/\A»—D' ()—WD'V\ ' Milano, A@ﬂ 1~ L0473
N)

NS

La Responsabile del progetto di ricerca, Dott.ssa Valeria Gerl@ v

Fima Leloa o Gedona Q\\Mﬁno, AL - 414 - LoA D

<

&y @ tato Etico)

Il Referente aziendale, Dott. Gianluinj;

firma: ﬁéb«w« C; w—@Q
d‘@“ﬂy

Milano, &5.+44. 2013
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g gt

(Direttore Generale)

Il Direttore ale, Dott. Amedeo Salvatore

=2 D10 2013

Firma







