Azienda Ospedaliera
AR:Y Istituto Ortopedico
22 GAETANO PINI

Deliberazione n. 99 |Del 14 FER 9pqy | Atti 183/72/198

v

Oggetto: autorizzazione ad effettuare la Sperimentazione clﬁ&i&

Protocollo n. IM101-301, dal titolo: “Studio di

multicentrico, in aperto per valutare la farmaco%
Pefficacia e la sicurezza di Abatacept somministr a
sottocutanea (SC) in bambini e adolescenti @rite
xmposta
Anti-

Idiopatica Giovanile Poliarticolare attiva (p
insufficiente (IR) a DMARDs (Disease Mo
Rheumatic Drugs) biologici o non biologici”.

IL DIRETTORE GENEMﬁQ\&

<

Premesso: Q

- che la Bristol-Myers Squibb International Corpe on, Belgium Branch,
con sede legale in Chaussée de la Hulpe 170-Bruxelles (Belgio),
intende effettuare, in qualitd di Promo Sperimentazione clinica in
oggetto presso la Struttura Semplice imentale di Reumatologia
dell’Etd Evolutiva dell’Istituto, so a tesponsabilita della Dott.ssa
Valeria Gerloni, Dirigente Medico sabile della Struttura stessa, in
qualita di Sperimentatore princiﬁ%

- che, a tal fine, il Promotore ha%nsto al Direttore Generale di questa
Azienda Ospedaliera di sti ’apposita convenzione, secondo il

testo allegato al presente p{@nemo, di cui costituisce parte integrante

e sostanziale; @

vista la nota del 19 3, acquisita al protocollo generale aziendale

preso atto

- che Dott.ssa Valeria Gerloni, Dirigente Medico responsabile della
su Struttura, ha accettato I’incarico di condurre la sperimentazione

in oggetto, in qualita di Sperimentatore principale, mediante

scrizione del medesimo testo di convenzione citato in premessa;

e 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

ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione del relativo “Piano

economico-finanziario e di attuazione del progetto di ricerca”, che viene
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allegato al presente provvedimento come parte integrante e sost 'j&
dello stesso;

- che il competente Comitato Etico Milano Area B della Fondazione\IRCC
Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico di Milano ha espr ne¢lla
seduta del 10 dicembre 2013, conforme parere favorevole all! one
della sperimentazione clinica in oggetto, cosi come acquisiuial otocollo

generale aziendale n. 15752 in data 20 dicembre 2013;

precisato che la sperimentazione clinica in oggetto verra dotta dalla

Dott.ssa Valeria Gerloni:

- secondo le procedure previste dal relativo Protoco?k%Z 101-301 e alle
determinate condizioni indicate nel testo di convenzione allegato al

. O
presente provvedimento; .
- in conformita alla normativa vigente in eria di sperimentazione
clinica dei medicinali e in materia di tmn@o e protezione dei dati
personali;

- senza oneri economici a carico di @Azienda Ospedaliera e del

Servizio Sanitario Nazionale;

Direttore Amministrativo e dal e Sanitario, ai sensi degli artt. 3 e
3 bis del d.Igs. 502/92 s.m.i.; @

@E& IBERA
per i motivi di cui i@%m che qui si intendono integralmente trascritti:

nforme parere favorevole, espresso dal competente

visti i pareri favorevoli espressib?@@lto di rispettiva competenza, dal
tt

1) di autorizzare -
Comitato Eti'lano Area B della Fondazione IRCCS Ca’ Granda
Ospedale Ma 2gie ¢ Policlinico di Milano, nella seduta del 10 dicembre
2013 .ssa Valeria Gerloni ad effettuare la sperimentazione

clini getto presso la Struttura Semplice Dipartimentale di

Reuv%a del’Eta  Evolutiva dell’Istituto, in qualitda di

Sperimentatore principale;

2) rovare, pertanto, il testo di convenzione allegato al presente

edimento, di cui costituisce parte integrante e sostanziale;

di prendere atto:

- che la Dott.ssa Valeria Gerloni, Dirigente Medico responsabile della
suddetta Struttura, ha accettato Dincarico di condurre la
sperimentazione clinica in oggetto, in qualitd di Sperimentatore
principale, mediante sottoscrizione del medesimo testo di convenzione
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4)

5)

6)

9

- =

tale sperimentazione clinica ha provveduto - in conformita al
“Regolamento economico aziendale per la destinazione d@

citato in premessa,; \B%N
18
t1

- che la Dott.ssa Valeria Gerloni, in quanto medico respons%

derivanti dalla ricerca clinica” - alla stesura e sottos del
relativo “Piano economico-finanziario e di attuazione getto di
ricerca”, che viene allegato al presente provvediment e parte

integrante e sostanziale dello stesso; N
- che il competente Comitato Etico Milano Area B della’ Fondazione
IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico di Milano ha

espresso, nella seduta del 10 dicembre 2 nforme parere
favorevole all'esecuzione della sperimentazione clinica in oggetto, cosi
come acquisito al protocollo generale azie n. 15752 in data 20

dicembre 2013;
di precisare che la sperimentazione cli i@ oggetto verra condotta

dalla Dott.ssa Valeria Gerloni: X

- secondo le procedure previste dal re b..\ Protocollo n. IM101-301 e
alle determinate condizioni indicate nel testo di convenzione allegato
al presente provvedimento; @

- in conformita alla normativg perite in materia di sperimentazione

clinica dei medicinali e in di trattamento e protezione dei dati
personali;

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

introiti derivanti dal presente provvedimento
ati nel bilancio preventivo economico, per gli
a, di questa Azienda Ospedaliera;

esercizi di co
di spec : e le somme introitate verranno successivamente

ifi
ripartit%@nformitﬁ al vigente “Regolamento economico aziendale
t

per zione dei proventi derivanti dalla ricerca clinica” - secondo
le i zioni contenute nel “Piano economico-finanziario e di
attuazione del progetto di ricerca”, allegato al presente provvedimento
parte integrante e sostanziale dello stesso; :

di prevedere c
saranno conta

are 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;

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 1&
L.R. n. 33/2009.

CON I PARERI OREVO]L{ DI COMPETEN
DIRETTORE AMMIN TIVO DIRETTORE[SHNITARIO
(dott. Renato Mal ) (do i uccino)
O

S.S.I. Direzione Medica di Presidio

Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento. 22
Responsabile del procedimento e pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani * %"
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: RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE \N
Si certifica che la presente deliberazione é pubblicata all'Albo Pretor@%

questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi affissa per quindici giorni K i.

Milano, li 14FEB7D14 @%

S.C. AFFARI GEN% E LEGALI

L’ASSISTEN :§§AMMINI STRATIVO
ianchella)

L’atto si compone di n. 25 (venticinque) pagine, di cui n. 20 (venti) pagine di
allegati parte integrante.
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema 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 LA BRISTOL-MYERS SQUIBB INTERNATIONAL CORPORATION, BELGIUM
BRANCH E L'AZIENDA OSPEDALIERA ISTITUTO ORTOPEDICO GAETANO PINI CONCERNENTE
CONDIZIONI E MODALITA' PER L'ESECUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINIM
TITOLO “STUDIO DI FASE 3, MULTICENTRICO, IN APERTO PER VALUTA
FARMACOCINETICA, L'EFFICACIA E LA SICUREZZA DI ABATACEPT SOMMIN PER
VIA  SOTTOCUTANEA (SC) IN BAMBINI E ADOLESCENTI CON ARTRI OPATICA
GIOVANILE POLIARTICOLARE ATTIVA (PJIA) E RISPOSTA INSUFFICIENTE (IR MARDS
(DISEASE MODIFYING ANTI-RHEUMATIC DRUGS) BIOLOGICI O NON BI IX/PRESSO LA
STRUTTURA SEMPLICE DIPARTIMENTALE DI REUMATOLOGIA D 0@ EVOLUTIVA,
AFFERENTE AL DIPARTIMENTO DI REUMATOLOGIA DELL’AZIENDA OﬁgEE%QUERA.

Premesso:

&i\\'
O

- che con istanza in data 23/07/2013, la Bristol-My ibb International Corporation,
Belgium Branch, con sede in Chaussée de la @185, 1170-Bruxelles (Belgio), ha
richiesto al Direttore Generale dell‘Aziendsﬁ%ﬁiﬁg liera Istituto Ortopedico Gaetano
Pini la pertinente autorizzazione ad effet a Sperimentazione clinica dal titolo
“Studio di fase 3, multicentrico, in aperto%@lutare la farmacocinetica, I'efficacia e
la sicurezza di Abatacept somminist per via sottocutanea (SC) in bambini e
adolescenti con Artrite Idiopatica Giovanile Poliarticolare attiva (pJIA) e risposta
insufficiente (IR) a DMARDs (Diseas ifying Anti-Rheumatic Drugs) biologici o non
biologici” - Codice Protocollo n. | 01 (di seguito la “Sperimentazione”) presso la

Struttura Semplice Dipartime i Reumatologia dell’Eta Evolutiva, afferente al
Dipartimento di Reumatolo%@ Azienda Ospedaliera, sotto la responsabilita della

Dott.ssa Valeria Gerloni,& te Medico responsabile di tale SSD, in qualita di
Sperimentatore princ

t"'\t 301 (di seguito il “Protocollo”) costituisce parte integrante
renzione e che costituiscono parte integrante anche tutti i
documenti inyiat omitato Etico e approvati dal medesimo, anche non allegati alla

tto della dignita dell’'uomo e dei suoi diritti fondamentali cosi come dettato dalla
ichiarazione di Helsinki”, dalle norme di “Good Clinical Practice“ (GCP) emanate

44
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema 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)

dalla Comunita Europea (cosi come recepiti dal Governo Italiano ed in accordo con le
Linee Guida emanate dagli stessi organismi), in attuazione di quanto prevede inoltre la
Convenzione del Consiglio d’Europa per la protezione dei diritti dell’uomolla
dignita dell’essere umano nell’applicazione della biologia e della medicia ad
Oviedo il 4 /4/1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici italiani di.deo logia
medica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in ma% nché nel

rispetto delle leggi vigenti in materia di prevenzione della corruzione.
TRA @

la Bristol-Myers Squibb International Corporation, Belgium Bram seguito per brevita il
"Promotore"), con sede legale in Chaussée de la Hulpe 185, 1170-Bruxelles (Belgio) VAT n.
BE 0415033504, nella persona del Rappresentante Legale, O\

<

Q

E

'~
I'Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaet i(di seguito per brevita I'“Azienda”),

con sede legale in Piazza Cardinal Ferrari, 1 — 20 ano, Codice Fiscale n. 80064670153 e
Partita I.V.A. n. 00903310159, nella persona del\Direttore Generale, Dott. Amedeo Salvatore
Tropiano, domiciliato per la carica presso g;\ S @: gale dell’Azienda,

;
@%

77

(singolarmente e/o collettivamente di o la/le “Parte/Parti”)

4

SI CON@ SI STIPULA QUANTO SEGUE

Q ART. 1 - PREMESSA

Le premesse e gli eventu gati costituiscono parte integrante della presente

convenzione. @
RT. 2 - REFERENTI DELLA SPERIMENTAZIONE
¥

acquale Responsabile della Sperimentazione richiamata in premessa, a
ale accettazione, la Dott.ssa Valeria Gerloni, in servizio presso la Struttura
Semplice Dipartimentale di Reumatologia dell’Eta Evolutiva, afferente al Dipartimento di
Reumatologiz dell’Azienda, in qualita di Sperimentatore principale (di seguito per brevita lo

te tecnico scientifico della Sperimentazione per conto del Promotore sara la
Dott.s§ Cristina Lupini, la quale potra nominare un responsabile di progetto ed avere
contatti con i sanitari incaricati di programmare e di eseguire la Sperimentazione nel rispetto
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema 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)

di quanto previsto dalla normativa richiamata in premessa.

L'Azienda autorizzera le visite di monitoraggio e di auditing che verranno eseguite presso la
predetta SSD da parte del personale del Promotore o di societa terza incari al
Promotore, al fine di verificare il corretto andamento della Sperimentazione. N

ART. 3 - INIZIO SPERIMENTAZIONE E NUMERO SOGGETTI

La Sperimentazione avra inizio dopo l'ottenimento delle necessarie au@%i ai sensi

della normativa vigente e dei regolamenti interni.

Presso il centro sperimentale dell’Azienda saranno arruolati circa_n\.3 (tre) soggetti.
L’arruolamento continuera in ogni caso fino al raggiungimento %@mero globale di
soggetti previsti da Protocollo, salvo diversa comunicazione in Ndi studio. Il numero
complessivo massimo, tra tutti i centri partecipanti nel mondo, sara di circa n° 190
(centonovanta) soggetti trattati. Q%

Essendo una Sperimentazione multicentrica ad arruolamer% mpetitivo, il numero di
soggetti per centro pud variare, in pill 0 in meno, in funzione della capacita d’arruolamento
di ciascuno. @

Le Parti prendono atto che un eventuale aumento@umero di soggetti da arruolare
presso il centro sperimentale dell’Azienda dovra % preventivamente concordato per
iscritto tra le parti, sentito il parere dello Speri %t\xg re, e successivamente notificato al
Comitato Etico.

Il Promotore comunichera tempestivament scritto allo Sperimentatore la data di
chiusura degli arruolamenti, o per raggiungi del numero di soggetti complessivamente
richiesto a livello internazionale o per sca@dei tempi previsti, e lo Sperimentatore sara
quindi tenuto a svolgere la Speriment@e olo su quei soggetti gia arruolati alla data di
detta comunicazione.

Il Promotore non avra alcuna respC@ a e non riconoscera alcun compenso per i soggetti

arruolati dallo Sperimentatore, iniziativa, oltre il numero massimo concordato o in
data successiva a quella dell 9 icazione di interruzione dell’arruolamento.

AR

4.1 |l Promotore si@a:

a) ad osser le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere
del Comitato Etico}

4 - OBBLIGAZIONI DELLE PARTI

o

&
b) a all'Azienda, tramite la Farmacia interna, i prodotti oggetto della
Speriment (Abatacept), a propria cura e spese, con le modalitd previste dalla

normativaxvigente in materia, nelle quantita e modalita necessarie all'esecuzione della

trasporto indirizzato alla Farmacia riportante descrizione dei prodotti, quantita, lotto di
preparazione, data di scadenza, eventuali particolari condizione di conservazione, il
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema 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
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riferimento del Protocollo, il reparto a cui sono destinati, il nome dello Sperimentatore. La

Farmacia dell'Azienda assicura l'idonea conservazione dei prodotti da sperimentare

adottando tutte le misure necessarie, fino alla distribuzione allo Sperimentatore, ¢ lla

presa in carico ne risultera consegnatario. Il consegnatario, o persona da lui dele& urera

la tenuta di un apposito registro di carico e scarico costantemente aggiornato. x
s

L’Azienda utilizzera i prodotti sperimentali forniti dal Promotore solo ed mente ai
fini della Sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire allo stesso i velumi fesiduali al
termine della Sperimentazione stessa, con spesa a carico del Prom a Farmacia
dell'Azienda assicura l'idonea conservazione dei prodotti da sperimentare adettando tutte le
necessarie misure, cosi come indicato preventivamente dal Promo | Protocollo o in
apposito documento allegato, parte integrante della presente co e%&

Per I'esecuzione della Sperimentazione, il Promotore si i a, inoltre, a fornire
gratuitamente tutti i supporti necessari per la registrazione e la raccolta dati ed altro
materiale eventualmente previsto dal Protocollo o comung essario allo svolgimento

della stessa;
O

c) a corrispondere all’Azienda, in base alle atti '@olte — a copertura dei costi
derivanti e/o generati dalla Sperimentazione, per cognivsoggetto eleggibile e valutabile
incluso e trattato secondo il Protocollo e per il a consegnata/trasmessa la relativa
CRF ("Case Report Form") completata e ritenuta yalida>dal Promotore - gli importi di seguito
indicati: la somma pari a Euro 5.432,54 (cinque quattrocentotrentadue/54 Euro) per ogni
soggetto che completera il periodo di short term)\ed un’ulteriore cifra pari a Euro 7.072,06

(settemilasettantadue/06 Euro) per ogni che, rispondendo al trattamento in short
term, proseguira nella Sperimentazione e pletera il periodo di long term.

Qualora vi partecipino, oltre a tali imp erra corrisposta un’ulteriore somma pari a Euro
1.365,76 (milletrecentosessantacing per ogni soggetto che partecipera al sottostudio

di _farmacocinetica/farmacodinantica,, 'ed un’ulteriore somma pari a Euro 353,44
(trecentocinquantatre/44) per \ﬁéggggetto che partecipera al sottostudio del vaccino
pneumococcico 13 valen dettagliato nell’Allegato A punto 1 alla presente
convenzione.

Sono da intendersi esclus
punto 2 alla presente co

o

importi sopra indicati le prestazioni elencate nell’Allegato A

ione, le quali verranno rimborsate secondo gli importi in esso

[En/

indicati.

Per eventuali so eMolati ed usciti dalla Sperimentazione prima della conclusione della
stessa, ma com alutabili, verra corrisposto un compenso proporzionale alle visite
eseguite ed alle ‘prestazioni erogate fino al momento dell’'uscita del soggetto dalla

Sperimentazione. ¢
Per eventuali etti, che a seguito della visita di screening, dovessero risultare non idonei
al tratt ai fini del Protocollo (screening failure), il Promotore corrispondera

importi indicati nell’Allegato A punto 2 alla presente convenzione.

nso pattuito € comprensivo del valore d'uso, deterioramento e consumo delle
iature e dei servizi gia esistenti presso il centro sperimentale dell’Azienda, nonché
delle attivita amministrative prestate dall’Azienda stessa.
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema 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
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Le somme verranno corrisposte sulla base di rendiconto presentato dal Promotore, a fronte
della compilazione di tutte le schede raccolta dati e della risoluzione di tutte le queries,
mediante bonifico bancario sul conto corrente indicato dall’Azienda, secondo le nti
modalita e scadenze: ' %&

- con importi fuori campo IVA, ai sensi dell’art. 7 quinquies del DPR 633 Ntrodotto
con Decreto Legislativo n.18 del 11/02/2010;

- dietro presentazione di regolare fattura da parte dell’Azienda a froate.del/fendiconto
presentato dal Promotore, che terra conto delle sole attivita ef ‘i@ nte svolte e

verificate;
- con cadenza annuale a partire dalla data di firma del presente C0| ne;

- le fatture dovranno essere intestate a Bristol-Myers Squibbinternational Corporation,
Belgium Branch, Chaussée de la Hulpe 185, 1170-Bruxelles>(Belgio) VAT n. BE
0415033504 ed inviate a Bristol Myers Squibb — Regioneg ical Operations - Via Virgilio

Maroso, 50 - 00142 Roma. \
&
Il Promotore provvedera, inoltre, a rimborsare aII’Aziend@i i costi aggiuntivi risultanti da
attivita mediche/diagnostiche non previste nel Prot 0 successivi emendamenti allo

stesso, e non gia coperti dai compensi sopra ?%' qualora tali attivita si rendano
indispensabili a seguito di un'alterazione dello clinico del soggetto causata dalla
Sperimentazione. Il rimborso sara effettuato s@ondizione che tali attivita e i relativi
costi (come da tariffario dell’Azienda) siano s pestivamente comunicati, giustificati e
documentati per iscritto al Promotore (fe ndo I'anonimato del soggetto).

Non vi sara compenso, ad eccezione dQ% eri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per
violazione dei criteri di inclusione e@ que nel caso di non corretta e completa

osservanza del Protocollo.

Il pagamento verra effettuato entr, %orni data fattura. Il saldo verra effettuato in ogni
caso solamente dopo la consegn @motore di tutte le schede raccolta dati compilate, le
cui querce siano stato risolte &

4.2 L'Azienda e lo Sperimentatore si obbligano a tenere informati costantemente il
Promotore e il Comitat sull’andamento della Sperimentazione, in particolare per

quanto concerne ¥ ale verificarsi di eventi avversi gravi direttamente o non
direttamente corre%'x omministrazione del farmaco sperimentale.

4.3 La docum!tn?tazione inerente alla Sperimentazione, che rimarra in possesso
dell’Azienda,

vra,essere conservata per il periodo previsto dalla normativa vigente in
tore ha l'obbligo di comunicare all’Azienda il termine dell’obbligo della

materia. |l

ART. 5 - TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

i sensi e a tutti gli effetti della normativa vigente in materia di trattamento e
protezione dei dati personali, '’Azienda e il Promotore sono ciascuno, per gli ambiti di
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema 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
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propria competenza, titolari autonomi, o a seconda dei casi, contitolari del trattamento dei
dati dei soggetti correlati all’effettuazione della sperimentazione oggetto della presente
convenzione. Il Responsabile del trattamento dei dati dei quali I'Azienda é Titol lo
Sperimentatore di cui al precedente art. 2, il quale, prima di iniziare la speri ione,
deve acquisire dal soggetto il prescritto documento di consenso al tratta o dei dati
personali. L’Azienda sara responsabile della conservazione di tale docume L'informativa
e il consenso dei soggetti al trattamento dei dati personali sara confor a quanto
approvato e condiviso dal Comitato Etico e alle indicazioni previste da@ imento del
Garante Privacy n. 52 del 24 luglio 2008 “Linee guida per il trattame dati personali
nell’ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali”. @%

5.2 Il Promotore potra inoltre comunicare, nel pieno rispettojﬁ\\a%normativa vigente, i
dati personali e sensibili dei soggetti ad altre societa dei rispettivi gruppi ed a societa che
collaborano con loro a livello internazionale per I'esecuzionetdi-specifiche attivita relative
alla sperimentazione. Tali dati potranno essere trasmessi Fimerritori situati al di fuori
dell’'Unione Europea. Il Promotore, il Responsabile g@ “destinatari delle predette

comunicazioni adotteranno le adeguate misure per ela dei dati rispettivamente
trasferiti. d( F

&
Gli obblighi e le disposizioni del presente anic% nueranno ad essere pienamente
validi ed efficaci anche a seguito della risoluzi essazione per qualsiasi causa della
presente Convenzione.

&
ART. 6 - DATI PEI@ DEI CONTRAENT!I

Con la sottoscrizione della presentvenzione, ciascuna Parte dichiara di essere
informata e acconsente all’utilizzo ‘dei propri dati personali funzionali alla stipula ed alla
esecuzione del rapporto contratt@in essere tra le medesime Parti. Tali dati potranno
altresi essere comunicati a terzi e/o all'estero, anche al di fuori dell'Unione Europea,
qualora tale comunicazione/sia\necessaria in funzione degli adempimenti, diritti e obblighi,
connessi all'esecuzione dells

Le Parti prendono altresi i diritti a loro riconosciuti dalla vigente normativa in materia
di trattamento e prote dei dati personali. Le previsioni di cui al presente articolo
mativa e consenso di cui alla vigente normativa in materia di

assolvono i requisi '\
trattamento e prote edei dati personali.

ART. 7 — DATI SCIENTIFICI: SEGRETEZZA, PROPRIETA, RISULTATI E POLITICA DI
& PUBBLICAZIONE

7.1 Sal uanto disposto dal presente articolo 7, 'Azienda manterra le informazioni
Sperimentazione nel piu stretto riserbo e non divulghera tali informazioni
riservate aterzi senza il consenso scritto del Promotore. L’Azienda garantisce che I'obbligo
atezza sara esteso allo Sperimentatore e ai suoi collaboratori e a qualunque altra
persona, estranea all’Azienda, che, per qualsiasi motivo, dovesse venire a conoscenza di dati
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riservati. | presenti obblighi di riservatezza e confidenzialita rimarranno in vigore finché le
informazioni non saranno rese di dominio pubblico da parte del Promotore.

7.2 la divulgazione dei dati dovra avvenire secondo quanto previsto daﬂ%>e !ente
normativa in materia. Il Promotore si assume la responsabilita della pre zi del
Rapporto Clinico finale, dell'inserimento dello stesso nell’apposita sezi%ﬂ’OsSC e

dell’invio tempestivo allo Sperimentatore.
' anti dalla
0 .@:)- prima della

Affinché sia garantita la corretta raccolta e rielaborazione dei
Sperimentazione, lo Sperimentatore dovra inviare il manoscritto al Pr
sua sottomissione per la pubblicazione. Il Promotore avra 60 giorni 'o - assenso), dal
ricevimento del manoscritto, durante i quali potra suggerire mo ific Lo Sperimentatore

accettera di incorporare nella pubblicazione commenti che n iano in contrasto con
F'attendibilita dei dati, con i diritti, con la sicurezza ed il benessere dei soggetti.
Laddove la Sperimentazione sia multicentrica, resta inteso c¢h i eventuale pubblicazione

da parte dello Sperimentatore potra avvenire solo dopo la“pubblicazione multicentrica
effettuata dal Promotore, o da terzo da questi designat ddove entro dodici (12) mesi
dalla fine della sperimentazione multicentrica non sia s@avviata una pubblicazione ad
opera del Promotore, o del terzo da questi designgt lo"Sperimentatore potra pubblicare i
risultati ottenuti presso I’Azienda, nel rispetto di % ntenuto nel presente art. 7.

7.3 Tutti i dati privi di elementi identificé@ quanto prodotto in relazione alla
Sperimentazione, incluse tutte le schede rQac @ati, la documentazione, le informazioni, i
materiali ed i risultati in qualsiasi fop nerati nel corso dell’esecuzione della
Sperimentazione, sono di proprieta del Promotore, al quale vengono trasferiti in virtl della
presente Convenzione. La proprieta dotore riguardera pertanto tutti i dati scientifici
e non i dati personali.

Eventuali risultati suscettibili di breyetto, derivanti direttamente dalla Sperimentazione,
saranno in ogni caso di propri Promotore nel rispetto delle normative vigenti. E’

o

consentita anche in quest pubblicazione dei risultati della Sperimentazione agli
sperimentatori che vi abbi reso parte fermo restando le procedure di verifica di cui al

punto 7.2 precedente.

Lo Sperimentatore conse@ diritto di pubblicare il risultato della Sperimentazione nel
S i@ vigenti, previo consenso del Promotore, fatti salvi i diritti di

‘eventuale diniego alla pubblicazione deve essere adeguatamente

motivato.
74 Gl hi> e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere
pienament ed efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi

causa della\presénte convenzione.
ART. 8 - COPERTURA ASSICURATIVA

Si da atto che il Promotore, conformemente alle normative vigenti (D.M. 14 luglio 2009), ha
stipulato con la compagnia BMS International Insurance Company Limited una Polizza di
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Assicurazione responsabilita civile Sperimentazioni cliniche n. 127-1-1400-2013-BEL-X
(IM101-301) approvata dal Comitato Etico.

ART. 9 - DECORRENZA DEL CONTRATTO N::
Le Parti convengono che la presente scrittura avra validita a decorrere dalla—data di ultima
sottoscrizione della stessa e rimarra in vigore fino alla data di chiusura fo el centro
sperimentale presso I'Azienda. @
La data di termine della Sperimentazione e prevista indicativamente enx 12/2019.

ART. 10 - RECESSO - INTERRUZIONE ANTICIP@S

Il Promotore si riserva il diritto di recedere in qualunque momento, con preavviso scritto di

30 giorni, dalla presente convenzione. o

Tale preavviso verra inoltrato tramite lettera raccomanda EC ed avra effetto dal
momento del ricevimento dell’altra parte. &

Ciascuna delle parti della presente convenzione si rva il diritto di interrompere

immediatamente la Sperimentazione per gravi e dgc@te inadempienze dell’altra parte
e documentabile, di ritenere che

e, in qualunque momento, nel caso si abbia moti ,Q%

la prosecuzione della Sperimentazione possa rap%gw are un rischio non accettabile per i
soggetti partecipanti. Al verificarsi delI'interm@ anticipata della Sperimentazione, il
Promotore corrispondera all’Azienda i rimbo e e i compensi effettivamente maturati
fino a quel momento e, fatto salvo qu%@visto dai precedenti commi, la presente
convenzione si intendera risolta di di%‘ i sensi dell’articolo 1456 c.c.,, qualora la

sperimentazione non venga condotta formita al d.lgs. 6.11.2007 n. 200, al d.Igs.
24.06.2003 n. 211 o secondo le nor ona Pratica Clinica in vigore.

ART@EGlSTRAZIONE E BOLLI

Il presente atto e sogget egistrazione solo in caso di uso. Le spese di registrazione
saranno a carico di chi la richiede, mentre quelle di bollo sono a carico del Promotore.

AR?@ORO COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE

ART. 13 - MODIFICHE ED INTEGRAZIONI

modifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo accordo
rti, solo tramite stesura di apposite modifiche scritte.
Le parti si danno reciprocamente atto la presente Convenzione é stata negoziata in ogni sua
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parte e che non trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342,
c.c.

Letto, approvato e sottoscritto.

PER LA BRISTOL-MYERS SQUIBB INTERNATIONAL CORPORATION (BELGIUM B H)
Il Rappresentante Legale \@
Inge Weliens N; |

Legal Re . 14 JAN 201
- r %
Firma: /R p e§ %ntat’ve e Data:
- @
&
PER L’AZIENDA OSPEDALIERA ISTITUTO ORTOPE TANO PINI

Il Direttore Generale

| <
Dott. Amedeo Salvhtore Tropiano . @
AT
AN

T4FEB 2014

;}
Data:

Firma:
| @
(Per presa visione ezione):
Lo Sperimentato \
Dott.ssa Valeria Gerloni
&
[ wonr 2b-1-20
Firma : W(}W\—Q_bﬂm Data: Ci \ | 4
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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)

ALLEGATO A
Punto 1 v
SCHEMA VISITE/IMPORTI FASE SHORT TERM: \N

Visita Importo in Euro %

Visita di screening 1 838,36 ( 3

Visita di screening 2 583,48

Giorno 1 859,46

Giorno 29 809,90

Giorno 57 809,90

Giorno 85 809,90

Giorno 113 )

Totale costo soggetto completato 5.4§i,54

%,
SCHEMA VISITE/IMPORT@G TERM:

Visita {(\ Importo in Euro
Visita di arruolamento (al Giorno 113) =\ 88,36
Mese 1 (visita telefonica) DN\, 38,79
Mese 2 (visita telefonica) {Q 38,79
Mese 3 (visita trimestrale in ospedale)/ 778,04
Mese 4 (visita telefonica) N 38,79
Mese 5 (visita telefonica) Y 38,79
Mese 6 (visita telefonica) @@ 38,79
Mese 7 (visita semestrale j-ospedale) 826,42
Mese 8 (visita telefonica) 38,79
Mese 9 (visita telefonicaj— 38,79
Mese 10 (visita trimestrale in ospedale) 778,04
Mese 11 (visita teléfdhica) 38,79
Mese 12 (visita telefonica) 38,79
Mese 13 (visita semestrale in ospedale) 826,42
Mese 14 (visita te\\éfonica) 38,79
Mese 15 (visita télefonica) 38,79
Mese 16 {visita trimestrale in ospedale) 778,04
Mese 17 (Visita telefonica) 38,79
Mes@]ﬁﬁ@éita telefonica) 38,79
qug&g (visita semestrale/ultima visita in ospedale) 826,42
Nese 20 (visita telefonica) 38,79
Mese 21 (visita telefonica) 38,79

iIM101-301 GERLONI
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Visita finale/Fine trattamento/7 giorni dopo l'ultima iniezione sottocute 784,08
Visita finale/Fine trattamento/28 giorni dopo I'ultima dose 283,10
Visita finale/Fine trattamento/85 giorni dopo I'ultima dose 178,6%
Visita finale/Fine trattamento/168 giorni dopo I'ultima dose 3 8/
Totale costo soggetto completato ‘I\\QU'IZR
SCHEMA VISITE/IMPORTI SOTTOSTUDIO FARMACOCINETICA/FAR AMICA:

Visita Importo in E K

Giorno 2 o Giorno 3 394,54

Giorno 8 323,74

Giorno 29 323,74

Giorno 43 ségﬁa

Totale costo soggetto completato /4.3§3,76

D

SCHEMA VISITE/IMPORTI SOTTOSTUDIO VA@UMOCOCCICO 13 VALENTE:

Visita {(\ Importo in Euro
Visita di prevaccinazione e 3 di

trattamento 1 <@ 269,44
Visita di trattamento 2 {< 84,00
Totale costo soggett@letato 353,44

S

Le visite successive al Mese 21 v @ rimborsate agli importi di seguito indicati:

P
Visité\ / Importo in Euro
Visigg:@&‘nniche mensili 38,79
Visif&dﬁestrali in ospedale 778,04
\\I/@it\g\semestrali in ospedale 826,42

Punto 2 ;g
PAGAMENTI AGGIUNTIVI

attivita svolte e compilazione delle relative CRFs - Case Report Forms)

Se si necessario effettuare delle visite aggiuntive non previste dal Protocollo ai fini
del ezza dei soggetti partecipanti alla Sperimentazione, queste verranno rimborsate
alla cifrd pari a Euro 84,00 ciascuna per ciascun soggetto.
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Per eventuali soggetti, che a seguito della visita di screening, dovessero risultare non idonei
al trattamento ai fini del Protocollo (screening failure), il Promotore corrispondera un
importo pari a Euro 838,36 per i soggetti che hanno effettuato la visita di sceening un
importo pari a Euro 583,48 per i soggetti che hanno effettuato la visita di sceeni& ome

da Protocollo. \

Qualora vengano effettuate delle radiografie toraciche quale parte de%edure di
screening per la Tubercolosi, come da Protocollo, il Promotore rimborse Q ’ pari a Euro

25,00 ciascuna per ciascun soggetto. \

N
Schema tipo adottato con decreto regionale D.G. Sanita d.u.é}mw del 6/3/2012 ed
approvato dall’Azienda con determinazione n.3/D.G/0305 del 5/4/2012

Allegato n. 1 al decreto D.G. sanita d.u.0. n.1818 del 6/3/2012 5
Normativa di riferimento studi profit é@
Q\

(1) D.Lgs n. 211 del 24/6/2003 \
(2) D.Lgs n. 200 del 6/11/2007 @
(3) DM del 21/12/2007 e aggiornamenti

(4) D.Lgs n. 196/2003 “Codice in materia di -@ one dei dati personali” e s.m.i.
(5) Deliberazione del Garante della privac& 52 del 24/7/2008)
(6) DM del 12/5/2006 e aggiornamenti @

(7) DM 14/7/2009
(8) D.Lgs. n. 152/2006 &92
Per il D.Lgs. n. 196/2003, gli articoli diriferimento sono, in particolare, il 29 e il 30

\©©
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sperimentazione clinica di medicinale

sperimentazione clinica di dispositivo medico

studio osservazionale (non interventistico)

HEREER™

studio di ricerca genetica

o | %\N
sponsorizzata \@

O Bl

spontanea/o (no-frofit)

Codice: IM101-301 R

Titolo: "Studio di fase 3, multicentrico, in aperto per vaIutare}aiar@Ecocinetica,

I'efficacia e la sicurezza di Abatacept somministrato @ia sottocutanea
(SC) in bambini e adolescenti con Artrite |diogai&é@vanile Poliarticolare
attiva (pJIA) e risposta insufficiente (IR) a DMARDS (Disease Modifying

Anti-Rheumatic Drugs) biologici o non biﬁ@g:
- O

Promotore/Sponsor: Bristol-Myers Squ&p@btional Corporation - Belgio
Farmaco: Abatacept (SC) oy
Indicazione terapeutica: Artrite lgioé@\tiéa%iovanile Poliarticolare attiva (pJIA)
Responsabile della ricerca: D@aﬁleria Gerloni
Unita Operativa: S.S.D. di Rﬁ:ﬂ@blogia dell'Eta Evolutiva - Dipartimento di Reumatologia
Fase dello studio: lll _ — =
Numero di pazienti da%r\R\u}@%e: 3 pazienti
Durata del trattame%esi (periodo short term) + 20 mesi (periodo long term)
Durata dello stud{Q: S\Q'mi (circa)

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

Stanziamento economico per paziente: € 5.432,54 (p. short term)+ € 7.072,06 (p. long term)

Stanziamento economico complessivo presunto: € 37.513,80 -15% = € 31.886,73




(Impiego in termini di ore di coloro che vengono coinvolti attivamente nel progetto di ricerca clinica)

. N° ORE RE |TOTALE

NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA MENSILI m ORE

. . Dirigente Medico SSD di Reumatologia
Dott.ssa Valeria Gerloni Responsabile SSD dell'Eta evolutiva 2 % 120

o . . SSD di Reumatologia
Dott.ssa Irene Pontikaki Dirigente Medico dellEta evolutiva 24 120

. . . Infermiere Servizio /
Sig. Rosario Battiato specializzato Traumatologico m 24 120
o . Collaboratore Direzione Medica Nt

Dott. Gianluigi Alemani amministrativo di Presidio \30/ 6‘ 30
Sig.ra Roberta Bonacina Collgbpratqre u.0. Ge_stmnfa R sors\.% 30 6 30

: amministrativo Economico-Fina ie

SR
N.B.: le ore da dedicare all'attivita sperimentale verranno rese al di fuori defl'orario di
lavoro compatibilmente con le esigenze clinico-assistenziali di servizio
0 LY
AN
ﬁ
O

TOTALE 420

Q , ' N°ORE | N°ORE |TOTALE
NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA MENSILI | ANNUE | ORE
o
TOTALE
TOTALE ORE 420




(in termini di costi previsti per prestazioni sanitarie da effettuare nell'ambito del progetto di ricerca clinica)

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO

TOTALE

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE o <® QUANTITA' COSTO
O
AN
N\
N
)
)
A
TOTALE

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA' COSTO
Tutti gli &%mi chimico-clinici di laboratorio previsti dal protocollo €0,00
53&@8 eseguito presso un laboratorio esterno centralizzato
con oneri a carico del Promotore/Sponsor
TOTALE €0,00




(in termini di costi previsti per prestazioni sanitarie da effettuare nell'ambito del progetto di ricerca clinica)

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO

TOTALE

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE /_(77 A Q QUANTITA' COSTO
A
O K\
@
L
N
(7).
IR
TOTALE

COD. PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO

TOTALE

COSTO TOTALE PRESTAZIONI SANITARIE

€0,00




' DESCRIZIONE

COSTO

CODICE QUANTITA’
Tutto il materiale (schede raccolata dati, moduli di consenso informato, €0,00
questionari, ecc.) verra fornito a titolo gratuito dallo Promotore/Sponsor m
N
@
ﬁJ)\V
N
U
% TOTALE €0,00
&

CODICE DESCRIZIONE &/@ QUANTITA' COSTO
o I
N
O/
)
)
@ TOTALE
CODICE N DESCRIZIONE QUANTITA COSTO
Il farmaco sperimeWacept verra fornito a titolo gratuito dal €0,00
Promotore/Spong@aﬁtto il periodo necessario allo svolgimento
dello studio e nella\iyantité 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 NORTO
Dott.ssa Valeria Gerloni Dirigente Medico Responsabile SSD € \W/&bo,oo
Dott.ssa Irene Pontikaki Dirigente Medico &:9.400,00

Sig. Rosario Battiato Infermiere professionale f\\ € 3.900,00
Dott. Gianluigi Alemani Collaboratore amministrativo \\/ € 304,37
Sig.ra Roberta Bonacina - Collaboratore amministrativo J) € 304,36

=
o2,

%

{® TOTALE 25.208.73

DESCRIZIONE IMPORTO

A

AN

)

/_/7?

IR

@)

@ TOTALE

CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' IMPORTO

TOTALE




QUALIFICA

IMPORTO

TOTALE

PERSONALE STRUTTURA;Q{@ ‘

NOME E COGNOME QUALIFICA

& *\ TIPOLOGIA

IMPORTO

TOTALE

UNITA' OPERATIVA

accantonamento in{@o\{}ﬁondo ad hoc

SSD Reumatologia Eta evolutiva €6.378,00
accantonamento imp&&r@ su fondo ad hoc SS Farmacia € 300,00
O
TOTALE €6.678,00

TOTALE FINANZIAMENTI

€ 31.886,73




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

La sottoscritta, Dott.ssa Valeria Gerloni

Responsabile della SSD di Reumatologia dellEta Evolutiva,

in qualita di medico responsabile del progetto di ricerca clinica in oggetto, dichiara, v
sotto la propria responsabilita, che I'Azienda Ospedaliera non sosterra alcun cosfo N
aggiuntivo per l'attuazione del progetto stesso e che il medesimo verra svolto s \

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

Firma JJOQD/\&Q/ oAl o Milano, < T Wl

N
S

AN

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

Firma g@ﬁb\& b‘(’/\bx’h' %&no, 2Q -\ - (1,0[4—
&

@

M(@ato Etico)

Il Referente aziendale, Dott. Gianluig@ni:
firma: 44 Zm% 4 ﬂg@ > Milano, 3. 2 . Zo14
e

/ (Direttore Generale)

Firma

il Diretto@ Dott. Ahdﬁz Salvatpfe Tropiano
/

14 FEB. 201

Milano,







