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Oggetto: Accettazione di contributo da parte della MSD Italia IN
finalizzato alla realizzazione di un progetto di ricerca presso
la S.C. Day Hospital di Reumatologia dell’A%%d
Ospedaliera.

IL DIRETTORE GENERALE SN\
Premesso che: %

- con nota 12 settembre 2012 prot. n. 10415 il D % della S.C. Day
Hospital di Reumatologia dell’Azienda Ospedaliera; trasmetteva alla
MSD Italia S.r.l. specifica documentazionfﬁle di verificare la
disponibilita della stessa societa ad erogare~unh contributo liberale
destinato a finanziare una borsa diQs/o un incarico libero-
professionale, da conferire ad un lﬁ@;ﬂ in Medicina e Chirurgia
specializzato in Reumatologia, per izzazione di un progetto
nell’ambito di uno dei tre settori ové@ncemra la ricerca clinica della
S.C. Day Hospital di Reumat. le connettiviti sistemiche, i
reumatismi infiammatori croj \ le malattie metaboliche dello

scheletro;

- con nota 18 dicembre 2@%%@ n. 16706, la MSD Italia S.r.l., a seguito
della disamina della entazione ricevuta, si ¢ impegnata a
corrispondere all’A @ la somma di € 20.000,00, a titolo di
erogazione liberale {%Za realizzazione di un progetto di ricerca, senza
che da cio deri ‘0'-». ione di obblighi diretti ed indiretti dell’Istituto
nei confronti della Societa donante;

preso a 1 suindicato contributo liberale sara impiegato
speciﬁca per finanziare il conferimento di un incarico di
prestazione~dppera autonoma/libero professionale, della durata di sei
mesi, erire ad laureato in Medicina e Chirurgia specializzato in
Reumatolvgia, per la realizzazione del progetto di ricerca clinica dal titolo:
“Valutazione dei fattori di rischio cardiovascolare nei pazienti affetti

ite Reumatoide seguiti ¢/o il Day Hospital di Reumatologia™;

e le condizioni disciplinanti i rapporti tra le parti nonché i termini e le
odalita di erogazione del contributo liberale da parte di MSD Italia S.r.1,
esplicitate nella lettera di impegno datata 18 dicembre 2012 prot.
n. 16706, che costituisce parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento;
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Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario, ai sensi degli artt

visti i pareri favorevoli espressi, per quanto di rispettiva competem%
e
3bis del D.Lgs. 502/92 s.m.i.; N

DELIBERA @
per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integraln%% scritti:
1) di accettare il contributo liberale di € 20.000,00 (vefinrita) erogato da
MSD Italia S.r.l. per sostenere la realizzazione di un pr o di ricerca
che verra effettuato da un dirigente medico speci in Reumatologia;
con I’obiettivo di supportare I’attivita di studi assistenziale su
pazienti che afferiscono la S.C. DH di Re olpgia ed affetti dalle
seguenti patologie: le connettiviti sistemichezj@'natismi infiammatori

cronici, le malattie metaboliche dello schel
&

2) per ’effetto, di approvare le condizi@traﬁuali di cui alla nota di
MSD Italia S.r.]l. del 18 dicembre @ ot. n. 16706, disciplinante i
rapporti tra le Parti nonché i terminrg le modalita di erogazione del
suindicato contributo liberals costituisce parte integrante e
sostanziale del presente provve Otg’ o (all. 1);

3) di dare atto che il suin‘dic’o vontributo liberale andra a finanziare il

conferimento di un in o—libero professionale ad un laureato in
Medicina e Chirurgia @ izzato in Reumatologia, per la realizzazione
del progetto di rice ica dal titolo: “Valutazione dei fattori di
rischio cardioy & nei pazienti affetti da Artrite Reumatoide
seguiti c/o il [@ospital di Reumatologia”; che allegato al presente
provvediment stituisce parte integrante e sostanziale (all.2);

4) di dare@ato alla S.C. Gestione delle Risorse Economico-

Finanzi acquisire il contributo di € 20.000,00 (ventimila) che
Verr. dalla MSD Italia S.r.l, secondo le modalita e tempistiche
di cun\adll’art. 4 della suindicata nota 18 dicembre 2012 prot. n. 16706 ¢

A registrato sul conto economico al conto n. 400.010.00010
buti da privati;

i dare incarico alla S.C. Gestione Risorse Umane e Relazioni Sindacali,
subordinatamente all’acquisizione del contributo liberale di cui trattasi,
di emanare 1’avviso pubblico mediante comparazione di curricula per il
conferimento di incarico libero professionale;
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7)

8)

9

programma di studio e ricerca di che trattasi;

di dare atto che il presente provvedimento non comporta ofi€
dell’Azienda;

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

di disporre la pubblicazione della presente delib&%&& dando atto che
la stessa ¢ immediatamente esecutiva ai sensi dell’art>18 comma 9 della
L.R. n. 33/2009.

CONIP @REVOM DI COMPETENZA DEL
DIRETTORE AM & TIVO DIRETTORE SANITARIO

(dott. Paolo 1i (dott. Nunzio 4. 0)

S.C. Affari Generali e Legali
Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente Howeﬂimento 4 HJ

Responsabile del Procedimento: dott.ssa Marilena Moretti

oW (o Hew

Pratica trattata da: sig.ra Maria Cianchella
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RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE @
Si certifica che la presente deliberazione € pubblicata all! N retorio

online di questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi afﬁsj&> quindici
giorni consecutivi.

13
Milano, 3UGEN?U &\%
o
U.0. ENERALI E LEGALI
AMMINISTRATIVO
o aria Cianchella)
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L’atto si compone di n. 10 (dieci) pagine di cui n. 6 (sei) pagine di allegati.
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Raccomandata A/R
Roma. 10 dicembre%
. . A.0. IST. ORTOPEDICO G.PINI
Spett.le Azienda Ospedaliera Prot. 2012. 0016706
Istituto Ortopedico Gaetano Pini {8/t ore 1800

P.zza Cardinal Ferrari, 28

20122 Milano x |
jﬁ% D4 | -
Alla cortese attenzione: L_/ %TO OHTODS:S,{}L[JJ‘M/EDA
! -7 ,-\n " 5
TT bl & 5

Dott. Nunzio Angelo Buccino, Direttore Sanitario A OKE ENE
. AM, S
E p.c. Dott. Luigi Sinigaglia, Responsabile UOC Reumatologia%y EDEQ TRop AL

Oggetto: Richiesta di supporto finanziario ad attivj

Con la presente Vi comunichiamo che, dopo un’aﬂen@ i della documentazione ricevuta
in data 11 settembre 2012, MSD Italia S.r.l. ha to la Vostra richiesta di supporto
finanziario per lo svolgimento dell’attivita dé ri@ inalizzata all’attivita assistenziale dei
pazienti afferenti all’UOC DH di Reumatolg %n particolare riferimento alle connettiviti

sistemiche, i reumatismi inflammatori cr le malattie metaboliche dello scheletro (la
"Ricerca"), che sara condotta a c¢ Dott. Luigi Sinigaglia presso I'UOC di
Reumatologia. Pertanto la Societa si i@na a corrispondere all’Azienda Ospedaliera Istituto
Ortopedico Gaetano Pini di Mi %@yte”) la somma complessiva di 20.000 Euro a titolo di
erogazione liberale, alle condizitfi qui di seguito elencate:

1. la somma sara erog un’unica soluzione alla ricezione della documentazione di
cui al punto 4 @ essere utilizzata dall'Ente esclusivamente per lo svolgimento
della Ricerca

2. la Ricerca noq € una sperimentazione clinica o uno studio osservazionale ai sensi del

D.Igs. 093 né un programma di supporto diretto al paziente comportante

i prodotti medicinali, dispositivi medici, macchinari diagnostici o altro
destinato all'erogazione di servizi e prestazioni sanitarie difformi da quelle

almente effettuate dall'Ente;

/
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3. il contributo sara erogato in conformita a quanto previsto dalla normativa vigents@@
Codice di Farmindustria nonché nel rispetto del Modello di Organizzazione Gestiene
Controllo ex D.Lgs. 231/01 di MSD e dei principi contenuti nel Codicg Etico

idlﬁ@;

(“Standard di Condotta Professionale ed Etica™) entrambi reperibili all'i o web

www.msd-italia.it, ovvero delle linee guida del Foreign Corrupt Pr% t (FCPA)

Statunitense cui MSD si attiene. Con la sottoscrizione della pres te dichiara di

conoscere € si impegna al rispetto di tali leggi e principi, pen evocd del contributo
stesso e fatto in ogni caso salvo il risarcimento del maggior danng;

4. MSD eroghera la somma pattuita entro 60 giorni dalia%qzione della delibera di

accettazione dell'Ente della donazione o documento equivalénte: i tempi di realizzo

della Ricerca sono quindi previsti in circa 1 anno a%tire dal mese successivo a

quello di erogazione del finanziamento. L'Ee a a fornire a MSD. con

D
cadenza annuale, una rendicontazione scient inanziaria dell’attivita fino quel

momento svolta nonché ad inviare al tern@mlla Ricerca, fatti salvi di diritti di

DCL

proprieta intellettuale e industriale d&l’@ una sintetica relazione circa i risultati

raggiunti;

5. nessuna disposizione della presen @ essere letta o interpretata come una richiesta
od incentivo alla promozion rizione, somministrazione o vendita da parte
dell’Ente di qualsiasi prodo Societa;

6. MSD e I'Ente tratte &ldaﬁ personali, anche di terzi, raccolti in ragione

dell'erogazione di cuj a

secondo la deﬁnizii cui al D.Lgs. n. 196/2003. MSD potra condividere i dati

terno del proprio gruppo (societa collegate, controllate e/o che

presente, in qualita di autonomi titolari del trattamento

personali acqui
ne detengo rollo), e, in particolare, con la capogruppo negli U.S.A. (Merck &
Co. Inc., Whitehouse Station, New Jersey, 08889 USA). L'Ente potra, inoltre, essere

O « 5 : .
a MSD con qualunque mezzo e supporto ivi incluso il mezzo telematico,

tto destinatario di un’erogazione liberale da parte di MSD;
di mancata realizzazione in tutto o parte della Ricerca secondo le modalita

sciute ed approvate da MSD ovvero in caso di mancato adempimento da parte
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dell’Ente di uno degli oneri di cui ai precedenti punti (ed in particolare ai punti 1,@
n

4 e 5), il rapporto si intendera risolto di diritto ai sensi dell'art. 1456 c.c. dal mN
dell'invio della raccomandata a/r con cui MSD dichiarera di valersi di tale clausola.
Ricorrendo detta ipotesi, MSD sara altresi legittimata a richiedere la restituzione, in
tutto o in parte, delle somme sino a quel momento corrisposte a ti ogazione
liberale, fatto salvo il diritto di risarcimento del maggior danno; \
8. per ogni e qualsiasi controversia inerente |’erogazione di cui alla’ presente sara
esclusivamente competente il Foro di Roma.
Qualora concordiate che la presente lettera contiene la m azione integrale ed
esatta della natura e dei termini e condizioni dell’erogazione libérale, Vi preghiamo di

volercene restituire, entro e non oltre 10 giorni, una copia@scriﬂa in segno di Vostra
adesione. o @

Si prega di compilare, firmare e timbrare anche il 10”in allegato contenente i dati bancari

necessari per la futura effettuazione del lzpnbancario e di inviare la delibera di

accettazione o documento equivalente %{izzo in calce con raccomandata a/r
all'attenzione della Dott.ssa Maria Cris iglia, cui Vi potrete riferire per eventuali

comunicazioni e ulteriori richieste di |

Ormazioni (e-mail maria.cristina.ciglia@merck.com;

telefono 06 36191373).

Distinti saluti,

Dr. Goffredo Freddi, L% ;olicy & Communication, MSD Italia S.r.1.

O\

0 w30 GEN. 201

i

Firma

Qual unzio Angglo Bud
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TITOLO:

Valutazione dei fattori di rischio cardiovascolare nei pazienti affetti Artrite
Reumatoide seguiti ¢/o il Day Hospital di Reumatologia a partire dal Febbraio 20

BACKGROUND: m\

L’artrite reumatoide ¢ una malattia infiammatoria cronica che colpi revalentemente le
articolazioni, ma che pud interessare anche altri organi ed apparati (occ '@, polmoni, cuore,
vasi sanguigni, sistema nervoso). \

La patologia ¢ caratterizzata principalmente da un’infiammazion a’membrana sinoviale
delle articolazioni periferiche che pud condurre a danni osteo-c inei’ irreversibili. Secondo
stime epidemiologiche recenti, ne ¢ affetto lo 0.5-1.5% della popolaZzione)adulta occidentale; il 75%
dei pazienti ¢ di sesso femminile, con un’eta compresa tra i 45 er7§ anni. L’eziologia rimane tuttora
sconosciuta; si ipotizza I’intervento di un antigene scatenafﬁ%un individuo geneticamente
predisposto. La patologia ha generalmente un’ evoluzione sfavo ole, conducendo in molti casi
alla disabilita funzionale con conseguenze rilevanti dal punt ista del sistema socio-sanitario.

Tra le manifestazioni extra-articolari dell’artrite reuma o,_L) , il coinvolgimento dell’apparato
cardiovascolare, ed in particolare la cardiopatia ischegli e ndaria ad aterosclerosi, rappresenta,
per la sua severita prognostica, una delle piu frequenti di morte.

I classici fattori di rischio cardiovascolare, pres Q% a popolazione generale, sono importanti
anche nell’artrite reumatoide e comprendono: iptrcotesterolemia, diabete mellito, ipertensione
arteriosa, fumo, obesita e abitudini di vita seden oltre, altri fattori di rischio propri dell’artrite
reumatoide sono rappresentati dell’uso protraft terapia corticosteroidea a dosaggio medio-alto
e dall’esordio della patologia in eta senile. x

L’infilammazione cronica che caratteri rite reumatoide non controllata, sembra svolgere
un ruolo chiave nel processo di aterosc elerata.

Lo scopo del trattamento dei pazie 1 da artrite reumatoide ¢, oltre a quello di prevenire la
progressione anatomica e la perdi a funzionalita articolare, anche quello di ottenere un
controllo completo e protratto d Cesso flogistico al fine di ridurre il rischio di eventi
cardiovascolari acuti legati all ttia,

OBIETTIVO: @

Valutare nella casisfka\\;hr\:%énte al Day Hospital di Reumatologia dell’Istituto Gaetano Pini i principali
C

fattori di rischio cardi e al fine di intervenire su quelli modificabili con lo scopo di ridurre la
mortalita e la morbilita te'ad eventi coronarici acuti.

O
END POIN MARIO:

filo di rischio cardiovascolare in una coorte di pazienti con Artrite Reumatoide in diversi
in paragone a una popolazione di controllo di pari eta e sesso affetta da malattia degenerativa
teoarrosi)




DISEGNO

Analisi cross-sectional di natura puramente osservazionale su una coorte di pazie(rstilcoﬁ
Artrite Reumatoide stratificati in base alle variabili demografiche, alla durata di malattia, aile

caratteristiche cliniche e radiologiche, alle terapie in atto in confronto a una popolazione di
controllo affetta da Osteoartrosi N

POPOLAZIONE IN STUDIO: @

Pazienti affetti da AR che afferiscono alla Divisione di Reumatologia Dwonto a una coorte di

pazienti affetti da osteoartrosi %

CRITERI DI INCLUSIONE: o
Gruppo in studio <
- Eta maggiore di 18 anni.
- Diagnosi clinica di AR , formulata secondo i nuoviocr@ﬁl’American College of Rheumatology
e del’EULAR

Gruppo di controllo \

- Pazienti affetti da malattia degenerativa articolare in-assenza di malattie a impronta flogistica cronica
o O

NS
&
%)
N\

VARIABILI REGISTRATEQ
®

Anamnesi cardio@are

Caratteristi grafiche ( sesso, eta, indice di massa corporea, scolarita,

professione
Abitudinidi

fumo, consumo di alcool)

morbidita ( e.g. diabete mellito)
Durafadi'malattia
'*t unosierologico e livelli di colesterolemia totale, HDL e LDL
tivita di malattia ( calcolata mediante DAS 28)
Hoe di disabilita ( indice HAQ)
Forapie concomitanti per AR ( con particolare riferimento alla dose cumulativa

steroidea, al consumo di FANS e alle terapie con agenti modificanti il decorso di
malattia)

* Terapie concomitanti per altre patologie



25
AN
(\N\

METODI STATISTICI: (X

N\

e Calcolo di un risk score cardiovascolare sulla base degli algc%@validati nelle due
popolazioni

¢ Confronto degli score di rischio nelle due popolazioni in studi ‘
Analisi delle correlazioni tra variabili correlate alla 5@12\(&; e score di rischio
individuale x

e Stratificazione del rischio cardiovascolare e valutaziong mediante analisi multivariata
dei predittori indipendenti di rischio cardiovasco una coorte di pazienti affetti da

Artrite Reumatoide @
& x

RISULTATI ATTESI %

Definire il profilo di rischio cardi gs%él)}re in una coorte di pazienti affetti da AR rispetto a pazienti con
malattia degenerativa articolare a %ﬂdividuare variabili potenzialmente modificabili.

O




