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OGGETTO: Autorizzazione dello studio clinico no profit osservazionale @co MARTE
promosso dalla SC Reumatologia dell’AsI3 Azienda Sa -L. enovese, da

svolgersi presso I’'Unita Operativa Reumatologia Clinic ‘ ta dal Dott. Luigi
Sinigaglia.

&

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE DOTT. FRANCECO LAURELLI

oy

SU PROPOSTA DEL COMITATO TECNICO SCIENTIFICO%ER LARICERCAE LA

FORMAZIONE @ v

accertata la competenza procedurale, sottopone in data @Qﬁ I'allegata proposta di deliberazione
b

sull’argom/?z ?I’Zggetto specificato, la cui spesa rie&t&% udget assegnato.
) .

Il Responsabile g€l Procedimento il P
iéHele Granetto

=

nte del Comitato Tecnico Scientifico
o r la Ricerca e la Formazione

&\ prof. Pietro Randelli
IL DIRETTORE SC GESTION@%E RISORSE ECONOMICO-FINANZIARIE
ha registrato contabilmente ch &

>ﬁ presente prowedimentcomporta spesa

Il Di ’i f. UOC Gestione Risorse Economiche Finanziarie
\ lia Martignoni

Dott.ssa
Ve (S%@m f
o




Sistema Socio Sanitario

o &; Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico % Regione
<18 p?;' Gaetano Pini-CTO Lombardia
ASST Gaetano Pini

| @
DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERAﬂE n. 1 4 8 del 8 MAR. 2018 @

[N
S

IL DIRETTORE GENERALE @

Viste
- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: costi deIIAZIenda Socio-
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Trau ico Gaetano Pini/CTO’

di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016, del’Azienda Socio-Sanitaria Territoriale (ASST)
Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pinﬁ%;\'/ente autonoma personalita
giuridica pubblica e autonomia organizzativa, amministrativa, pa iale, contabile, gestionale e
tecnica, con sede legale in Milano, Piazza Cardinale Andrea Ferrari, 1 - 20122 Milano;

dell’Azienda Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Ce L. . e/allst/co Ortopedico Traumatologico
Gaetano Pini/CTO" di nomina del dott. Francesco @% guale Direttore Generale dell’Azienda
Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Spec Ortopedico Traumatologico Gaetano
Pini/CTO, con decorrenza dal 01/01/2016 al 31/1 2/ 18;

- la DGR X/4622 del 19/12/2015 “attuazione L.R. 23/20 rmmazlon/ in ordine alla direzione

- la delibera aziendale n. 1 del 02/01/2016 dj d’atto della costituzione dell’Azienda Socio-
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Spema rtopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO,
giusta DGR n. X/4475 del 10/12/2015 e ¢ ' insediamento dal 01/01/2016 del dott. Francesco
Laurelli quale Direttore Generale, in attua 5 deIIa DGR X/4622 del 19/12/2015;

richiamata la vigente normativa n ed europea in materia di sperimentazioni cliniche
osservazionali su medicinali;

I’AsI3 Azienda Sanitaria Genovese con sede in via Bertani
otore no-profit ha chiesto di poter effettuare la sperimentazione
armaco MARTE “Metotrexato nell'Artrite Reumatoide In pazienti
presso I'Unita Operativa Reumatologia Clinica del P.O. G. Pini

premesso che la SC Reuma
4, 16125 Genova, in qualita di d P
clinica no-profit osservaznon
long term users’, da svolg

diretta dal dott. Lung| (3 .

preso atto che ;%
- il Comitato Etico Milano Area 2 nella seduta del 06 febbraio 2018 ha approvato lo studio, come

a sperimentazione clinica osservazione no-profit multicentrica italiana, che ha
o descrivere il profilo clinico, demografico e terapeutico dei pazienti affetti da
Artrité-Reur atoide in trattamento /ong-term con metotrexato, attraverso la somministrazione di
questionari validati;

dio avra una durata di un solo giorno per ogni paziente arruolato, e continuera sino alla
conclusione del reclutamento di tutti gli 800 pazienti previsti dal Protocollo;

- essendo una sperimentazione multicentrica il numero di pazienti per centro puo variare, ed &
previsto che presso la U.O. Reumatologia Clinica del P.O. G. Pini saranno arruolati circa 10
pazienti;
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- la SC Reumatologia dell'AsI3 Azienda Sanitaria Genovese, in qualita di Promeotore ha chiesto e
ottenuto un contributo finalizzato a sostenere i costi indiretti dello studio { | izzazione e
gestione della CRF Elettronica, la fornitura in comodato d'uso gratuito a tutti tri coinvolti di
un tablet per la raccolta dati e i costi della CRO - da parte della societa ssermann;

- la CRO YGHEA - Divisione di Bioikos Ambiente s.r.l. con sede Ieg% ia Rivani 99 - 40138
br

Bologna, agisce per conto della SC Reumatologia dell’AsI3 Azien ria Genovese nella
gestione dello studio, come da nota di delega in atti datata 12 sem 016;

- la SC Reumatologia dell’AsI3 Azienda Sanitaria Genovese, in qualitd di Promotore ha altresi
delegato alla Societa Media Engineering Srl la realizzazion a CRF Elettronica e la fornitura
di un Tablet in comodato d’uso gratuito ai centri partecipanti é% dio;

- non sono previsti costi aggiuntivi a carico di questa ASS@Q

- lo studio in oggetto verra condotto dallo sperimentato ipale oltre il debito orario dovuto

per lassistenza (SSN) e senza interferire sul Je I svolgimento delle attivita clinico-

assistenziali istituzionali di pertinenza; \\

preso atto altresi che lo sperimentatore principalé@ UO Reumatologia Clinica € il dott. Ennio

Giulio Favalli; @
&

rilevato che per I'esecuzione dello studio cl@ societa Media Engineering Srl per nome e per
conto del Promotore, mettera a disposizione della UO Reumatologia Clinica del P.O. G. Pini in
comodato d’'uso gratuito un tablet per Ia Ita dati, come meglio specificato nello schema di
convenzione allegata al presente prow' ento di cui forma parte integrante e sostanziale;

inteso che lo studio verra realizzat do quanto previsto dal “Regolamento per la conduzione
delle sperimentazioni cliniche %ASST G. Pini-CTQO" approvato con delibera n. 199 del 18
Maggio 2017;

anitario, Amministrativo e Socio-Sanitario resi per quanto di
competenza, ai sensi dell’articolo’3 del D.Lgs. n. 502/1992 e s.m.i.;

%\ DELIBERA

per i motivi di cyiHin prémessa che qui si intendono integralmente trascritti

are la sperimentazione clinica no-profit osservazionale su farmaco MARTE
exato nell’Artrite Reumatoide In pazienti long term users” promossa dalla SC

2. diprendere atto che non sono previsti costi aggiuntivi a carico di questa ASST per
'esecuzione dello studio clinico, e che lo stesso verra condotto dal dott. Ennio Favalli oltre
il debito orario dovuto per I'assistenza (SSN) e senza interferire sul regolare svolgimento
delle attivita clinico-assistenziali istituzionali di pertinenza;
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U
3. di accettare il comodato d’uso gratuito da parte della societa Media Engineering Srl, di un
P
<5

tablet che sara messo a disposizione della UO Reumatologia Clinica d . Pini per la

raccolta dati, come meglio specificato nello schema di convenzion al presente
provvedimento di cui forma parte integrante e sostanziale;

4, di dare atto che, ai sensi dell'articolo 18, comma 9, della Le ionale n. 33 del 30
dicembre 2009, il presente provvedimento deliberativo, non so o a controllo, verra
pubblicato nei modi di legge, ed & immediatamente esecutivoN

IR ORE
RATIVO
ntino.Cola

DIRETTORE, @ DIRETTORE

SANITARI C()f (’;@&W%@
o,

Comitato Tecnico Scientifico per la Ricerca e la Formazione

Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento
il Presidente del Comitato: prof. Pietro Randelli

il Responsabile del Procedimento: dott. Michele Granetto Malil J‘Y\
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RELATA DI PUBBLICAZIONE \

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all’albo pretorio infor @> quest'Azienda
sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall'art. 32, comma 1, L. e'e 9, e dall'art. 8 del

D. Lgs. 33/2013, dal 13 MAR, 2010 e vi rimarra per quindici gior secutivi.

La deliberazione si compone di n. S pagine e n. &g allegati.
@"
UOC Affari Generali e(Legali
Il Funzionario %

<O

Per copia conforme all'originale per& ministrativo

Milano, li Q

@ UOC Affari Generali e Legali

@ il Funzionario addetto




CONTRATTO DI COMODATO

TRA

ASST Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico G.Pini/CT e
fiscale n. 09320530968, con sede in Milano - Piazza Cardinal Ferr
persona del legale rappresentante pro-tempore, il Direttore X% ¢ dott.
Francesco Laurelli, di seguito denominata “Comodataria” %

E
Media Engineering Srl, P.Iva 08247831004 con sed%ROMA (RM) Via

Nizza 59, cap 00198 di seguito denomina modante” legalmente

rappresentata dal Ing. Antonio FRANZESE a di legale rappresentante e

Presidente del CdA @
di seguito congiuntamente definite 9@

REMESSO CHE:

1. Media Enginec %qualita di proprietario di:
- Tablet (iPad i-Fi 32GB - Apple)

studio “MARTE - Metotrexato nell’artrite reumatoide in pazienti long

term users”




2. la Comodataria ravvisa I’opportunita di accogliere la proposta, posto che la

“Strumentazione” in questione sopperisce al fabbisogno della U.O. %

parola; N

3. il presente contratto & stato approvato dalla Comodatari

Deliberazione n. del R

Tutto cid premesso le parti ut supra stipulano qn@e:

ART. 1 PREMESSE

&
Le premesse sono considerate condizioni essenziali dell’atto e si intendono

o
integralmente richiamate e trascritte. @

ART. 2 OGGETTO DF@DHO

11 “Comodante” con il presente atto con@ comodato a titolo gratuito alla
“Comodataria” la seguente “Strumen’:

iPad Air 2 Wi-Fi 32GB -
che verra messa a disposizi%& a U.O. di Reumatologia del P.O. G. Pini
della ASST G. Pini-CTO&@

QRT. 3 VALORE DEL BENE

Le Parti, di comcordo, attribuiscono alla “Strumentazione” un valore
commercia]éi@
-%O (euro quattrocentotrentanove,00)

© ART. 4 OBBLIGHI DEL COMODANTE
modante si impegna a propria cura e spese alla consegna ed al ritiro della

¢ entazione” nel luogo di utilizzo, e si impegna, altresi, a fornire assistenza




e manutenzione ordinaria e straordinaria, nonché di riparazione della
Strumentazione per il periodo di durata del comodato.

ART. 5 OBBLIGHI DELLA COMODATARIA \%

con la diligenza di cui all’art. 1804 del C.C. e ad assumere e precauzioni

necessarie affinché la stessa mantenga, per tutta la dura %resente Contratto,
un adeguato livello tecnico. La “Comodamr@éi‘anusce inoltre che
’utilizzazione della “Strumentazione” verra scluswamente a personale
specializzato e debitamente autorizzato.

Resta inteso tra le Parti che la “Co > non potra concedere a terzi il

godimento della “Strumentazione” tra cedere il presente Contratto senza

’espressa autorizzazione sc omodante”
Qualora la “Comodatana@ adempia agli obblighi suddetti, il presente
Contratto si inten' di diritto e il “Comodante” avra il diritto di
richiedere I’imm estituzione della “Strumentazione”.
L’utilizzo e 5\@) della Strumentazione & sotto I’esclusiva responsabilita del
Diretto re della UO di Reumatologia, dott. Luigi Sinigaglia.

o ART. 6 TRATTAMENTO DATI

prendono atto che tutta la documentazione e le informazioni che

o scambiate nel corso del rapporto regolato dal presente Contratto

anno trattate in conformita a quanto previsto dal D.lgs 196/2003 e s.m.i.




ART. 7 DURATA
Il presente contratto, con decorrenza dalla sottoscrizione e durata pari all
durata dello studio, potra essere risolto in qualsiasi momento da ciascuné&e‘:

Parti mediante preavviso scritto di tre mesi, tramite lettera raccomm%

ricevuta di ritorno. \@
ART. 8 COLLAUDO %

L’efficacia del presente Contratto & subordinata alla j%}ndenza della
“Strumentazione” ai requisiti previsti dalla normativa e ed all’esito del
collaudo che verra effettuato dal personale della “C@ﬁaﬁa” alla presenza di
entrambe le Parti. o @

ART.9 FORO CO NTE
In caso di controversia inerente <:/oQ dc@ dal presente atto non suscettibile

di risoluzione in via bonaria e/o @sﬁaﬁva, le Parti, sin d’ora, eleggono,

quale foro esclusivamente com ,.- % , quello di Milano.

AR'@NORME RESIDUALI
Per quanto non dis %le Parti fanno espresso rinvio agli articoli 1803 e
seguenti del Codice Civile che disciplinano il comodato.
Il presente aere quale scrittura privata tra le Parti:
- & sog; gistrazione solo in caso d’uso (art 5 D.P.R. 131/86) e verra

registrato in'¢aso d’uso a cura e spese della Parte richiedente;
2




- ¢ sottoscritto in formato digitale ai sensi dell’art. 6 del D.L. 179/2012

convertito in Legge n. 221 del 17.12.2012;

- ¢ soggetto a imposta di bollo a spese del “Comodante”.

Letto, confermato e sottoscritto. ) @%
Roma, 1i 5/‘% M
o

Milano, i oB[os }2043

per La Comodataria
ASST CSOT G.2B;

per Il Comodant %
Media Engineerim
ante de

)a(oa.’ Frericesco Laurelli

Lo Sperimentatore Principale
Il Direttore della U

oo s3] 10

perll Comoélante
Media Engineering srl
Presidente del DA

FRANZESE
ANTONIO




