% ¥ Azienda Ospedaliera
i+ Istituto Ortopedico

GAETANO PINI

Deliberazionen. 2/ |Del - Q ||JG, 7014 | Atti 183/72/206

Oggetto: autorizzazione ad  effettuare lo studio osservazi ;R
oico
rit

protocollo n. IT-14-01, dal titolo: “Studio epidemi
sulla qualita di vita in pazienti affetti da Spondiloa

assiale” (QUASAR).

IL DIRETTORE GENERALE ®\

Premesso:

- che la Societa AbbVie S.r.l., con sede legale in poverde di Aprilia
(LT) Strada Regionale 148 Pontina KM 52 s.n.@.%1> e effettuare, in
qualitd di Promotore, lo studio in oggetto presso~it Day Hospital di

Reumatologia dell’Istituto, sotto la responsabilitd”del Dott. Antonio
Marchesoni, Dirigente Medico del Day stesso, in qualita di
Sperimentatore principale; o

- che, a tal fine, la predetta Societa ha al Direttore Generale di

secondo il testo allegato al present vedimento, di cui costituisce

questa Azienda Ospedaliera di stj un’apposita convenzione,
v
parte integrante e sostanziale; @

&
vista la lettera di intenti, datata @braio 2014, con la quale la Societa

AbbVie S.r.l. di Campoverde dj ia (LT) ha richiesto al Dott. Antonio
Marchesoni di accettare I’i i@l condurre lo studio in oggetto presso il
Day Hospital di Reumatomell’lstituto, in qualitd di Sperimentatore
principale, previa approv @ dello studio stesso da parte del competente

Comitato Etico Mila B della Fondazione IRCCS Ca’ Granda

' linico di Milano;

O

Ospedale Maggior

- che i Antonio Marchesoni, in quanto medico responsabile di tale
studio,\ha provveduto - in conformita al vigente “Regolamento
economico aziendale per la destinazione dei proventi derivanti dalla
clinica” - alla stesura e sottoscrizione del relativo “Piano
omico-finanziario e di attuazione del progetto di ricerca”, che viene
legato al presente provvedimento come parte integrante e sostanziale
ello stesso;

che, nella seduta del 25 marzo 2014, il summenzionato Comitato Etico
Milano Area B ha espresso conforme parere favorevole all'esecuzione
dello studio in oggetto, cosi come acquisito al protocollo generale
aziendale n. 5199, in data 3 aprile 2014;
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v

precisato che lo studio in oggetto verra condotto dal Dott. Aanich

Marchesont:
- secondo le procedure e le modalita previste dal relativo prot%d
studio n. IT-14-01 e alle determinate condizioni indicate @

convenzione allegato al presente provvedimento;

- in conformita alla normativa vigente in materia di conduzione di studi
osservazionali e in materia di trattamento e protezione &4 datt personali
nell’ambito di tali studi; (\

- senza oneri economici a carico di questa Azienda aliera e del
Servizio Sanitario Nazionale; %

d

&
visti 1 pareri favorevoli espressi, per quanto di rispe%a competenza, dal
Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitar@ Sensi degli artt. 3 e

3bis del d.1gs. 502/92 s.m.i.;
&
DELIBEQ§§§>

per i motivi di cui in premessa che qui skintendono integralmente trascritti:
1) di autorizzare - su confo @ere favorevole del competente
Comitato Etico Milano Area% la Fondazione IRCCS Ca’ Granda
i i Milano, espresso nella seduta del

Ospedale Maggiore Policli
@o Marchesoni ad effettuare lo studio in

25 marzo 2014 - il Dott
oggetto presso il Day Hospital di Reumatologia dell’Istituto, in qualita

di Sperimentatore prin

provvedimento ui costituisce parte integrante e sostanziale;

3) diprendere @
- che )Antonio Marchesoni ha accettato l'incarico di condurre

lo studiovin oggetto, in qualita di Sperimentatore principale,
sottoscrizione del medesimo testo di convenzione
sopraccitato;
{¢hesil Dott. Antonio Marchesoni, in quanto medico responsabile di
e studio, ha provveduto - in conformita al vigente “Regolamento
conomico 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 allegato al presente provvedimento come parte integrante e
sostanziale dello stesso;
- che, nella seduta del 25 marzo 2014, il summenzionato Comitato
Etico Milano Area B, ha espresso conforme parere favorevole

2) di approvare, il testo di convenzione allegato al presente
, d]
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

v

all'esecuzione dello studio in oggetto, cosi come acquisit@

Marchesoni:
- secondo le procedure e le modalita previste dal relati &%
di studio n. IT-14-01 e alle determinate con indicate
nel testo di convenzione allegato al presente diriento;
- in conformita alla normativa vigente in materii@nduzione di
studi osservazionali e in materia di trattamento.¢ protezione dei dati
personali nell’ambito di tali studi; QQ:%

- senza oneri economici a carico di questa Azien%Ospedaliera e del
Servizio Sanitario Nazionale; @ <

protocollo generale aziendale n. 5199, in data 3 aprile 2014; /Xl
tonio
otocollo

di precisare che lo studio in oggetto verra condotto dal Do@

di specificare che le somme introitate yer ripartite - in conformita

al precitato Regolamento economico - secondo le indicazioni
contenute nel “Piano economico-fina a% e di attuazione del progetto
di ricerca”, allegato al presente prov@nto;

di prevedere che gli introiff nti dal presente provvedimento
saranno contabilizzati nel %’ preventivo economico, per gli

esercizi di competenza, di q@ zienda Ospedaliera;
di dare atto che il prese%%\\%ovvedimento non comporta oneri a carico
di questa Azienda Osp@ra;

di dichiarare QQ&DK: provvedimento non soggetto a controllo

preventivo, ai s dell’art. 18, comma 7, della L.R. n. 33/2009;

di disporre 1 blicazione della presente determinazione, dando atto

che la stmediatamente esecutivas-ai sensi dell’art. 18, comma 9,
della LP.NQOOQ

:% IL DI

o (dott. Amed igno)

CONIP RI FAVOREVOLI DI ¢OMPETENZA DE
TTORE AM ISTRATIVO DIRETTORE IAARIO
(dott. Rena alaguti) (dott. Nunzig/ A/ Bucsino)

S.S.1. Direzione Medica di Presidio A 4
Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento. ) // Ez .
Responsabile del procedimento ¢ pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani ) '
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RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE \N

questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi affissa per quindici giorni ¢

Milano, li —gLUG'ZUM .

S.C. AFFARI GENE GALI
L’ASSISTENTE AM TIVO
(Maria Cianchella
Q§

Si certifica che la presente deliberazione ¢ pubblicata all’Albo Pretorio dl
'

L’atto si compone di n. 20 (venti) pagine, di cui n. 16 (sedici) pagine di allegati
parte integrante.

% Regione
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema di contratto per la conduzione di spr o
cliniche approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 18'¥ ¥ 6§> &

&

(Bollettino Ufficiale - Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012) —

CONVENZIONE = &
TRA " \

AZIENDA OSPEDALIERA ISTITUTO ORTOPEDICO GAETANO PINI N

E <

ABBVIE S.R.L. R
CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA' PER L'ESECUZIONE DELLO STU D MIOLOGICO
"QUASAR”
PRESSO LA STRUTTURA COMPLESSA DAY HOSPITAL DI REUM DELL’ISTITUTO

PREMESSO: Oi\%

- che, con istanza del 12 Febbraio 2014, la Societa Ab@%lq con sede in Campoverde di
Aprilia (LT) Strada Regionale 148 Pontina Km. 52

a richiesto al Direttore Generale

dell’Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini la pertinente autorizzazione ad

effettuare lo Studio Epidemiologico "QUAS% titolo " Studio Epidemiologico sulla

QUAlita di vita in pazienti affetti da Spondilo i
seguito lo “Studio”);

ssiale - Codice Protocollo n. IT-14-01 (di

- che il Protocollo dello Studio codice nJT ‘ (di seguito il “Protocollo”) costituisce parte

integrante della presente convenzion
documenti inviati al Comitato Etico
convenzione stessa;
- che lo Studio potra iniziare solo s‘-uv
in conformita alla vigente norm@z‘n materia;

24

e costituiscono parte integrante anche tutti i
provati dal medesimo, anche non allegati alla

emanazione del parere favorevole del Comitato Etico,

o di tutte le strutture dell’Azienda Ospedaliera Istituto

- che lo Studio sui pazienti n%
Ortopedico Gaetano Pi tra essere condotto solo nel pieno rispetto della dignita

dell’'uomo e dei suoi diri ndamentali, cosi come dettato dalla “Dichiarazione di Helsinki” e

dalle norme di ”Good@ Practice” (GCP) emanate dalla Comunita Europea (cosi come
recepite dal Governe a

organismi, in at \4

per la protezi \
biologia e del
codici italiani di
materia, n énel rispetto delle leggi vigenti in materia di prevenzione della corruzione.

TRA

no) ed in accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi
di quanto previsto inoltre dalla Convenzione del Consiglio d’Europa
e deidiritti del’uomo e della dignita dell’essere umano nell’applicazione della
cina stipulata ad Oviedo il 4 /4/1997 e, infine, secondo i contenuti dei
ontologia medica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in

I’Azien spedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini (di seguito per brevita "Ente"), avente

Prot. IT-14-01
Convenzione per lo Studio Epidemiologico QUASAR
Master di Contratto versione del 3 dicembre 2013 aggiornato al 22 gennaio 2014
Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini
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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
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00903310159, legalmente rappresentata dal Direttore Generale, Dott. Amedeo Salvatore
Tropiano, domiciliato per la carica in Milano, Piazza Cardinal A. Ferrari, n. 1

E ;
la Societa AbbVie S.r.l. (di seguito per brevita "AbbVie” ovvero “Promotore"), cor‘% legale in
Campoverde di Aprilia (LT) Strada Regionale 148 Pontina Km. 52 s.n.c., Partita VA% Codice Fiscale
n. 02645920592, in persona del Direttore Medico, Dott. Umberto di Luzio P attiy, in qualita di
Procuratore Speciale, giusta procura conferita dall’Amministratore Delegat lla\Societa stessa in

data 8 febbraio 2013.

(di seguito, I'Azienda e I'Abbvie sono altresi definiti singolarome la “Parte” o

congiuntamente come le “Parti”).
SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEC@
&i\\'

ART. 1 - PREMESSA

o
Le premesse e gli eventuali allegati costituiscono parte int della presente convenzione.
o
ART.Z-REFERENTH% uDIO
L'Ente nomina quale Medico Responsabile dell udio, a seguito di formale accettazione, il

Dott. Antonio Marchesoni, Dirigente Medico@in io presso la Struttura Complessa Day Hospital
di Reumatologia dell’Ente.

Il referente tecnico scientifico della Studio @ %to del Promotore sara il Dott. Umberto di Luzio
Paparatti, il quale potra nominare un ré

{‘sabile di progetto ed avere contatti con i sanitari
incaricati di programmare e di eseguire’la-Studio nel rispetto di quanto previsto dalla normativa
richiamata in premessa.

L'Ente autorizza le visite di monit e di auditing che verranno eseguite presso la Struttura
Complessa Day Hospital di atologia dell’Ente da parte del personale del Promotore o di
societa terza incaricata dallo o, al fine di verificare il corretto andamento dello Studio.

i@ - INIZIO STUDIO E NUMERO PAZIENTI
Lo Studio avra inizio ottenimento delle necessarie autorizzazioni ai sensi della normativa

vigente in materia W egolamenti interni.

Presso il centro sperimentale dell’Ente saranno arruolati a livello globale circa 20 pazienti entro il
termine di 8 mesi dall'inizio dello Studio. Il limite di 20 soggetti per centro non potra essere
superato se no via specifica autorizzazione scritta da parte del Promotore per ogni nuovo
paziente arr nello Studio. Il numero complessivo massimo di soggetti arruolati, tra tutti i
centri parte ti in Italia, sara di circa n. 500 pazienti.

Prot. IT-14-01
Convenzione per lo Studio Epidemiologico QUASAR
Master di Contratto versione del 3 dicembre 2013 aggiornato al 22 gennaio 2014
Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini
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centro sperimentale dell’Ente (oltre n. 40 pazienti per centro) dovra essere preventivamente
concordato per iscritto tra le Parti, sentito il parere dello Medico Responsabile dello Studio, e

successivamente notificato al Comitato Etico.
Il Promotore comunichera tempestivamente per iscritto al Medico Responsabile delio la

data di chiusura degli arruolamenti, o per raggiungimento del numerM pazienti
complessivamente richiesto a livello nazionale o per scadenza dei tempi previsti e\l Medico stesso
sara quindi tenuto a svolgere lo Studio solo su quei pazienti gia arruolati/alla \data di detta

comunicazione.
Il Promotore non avra alcuna responsabilita e non riconoscera alcun o@ per i pazienti
arruolati dal Medico sopraccitato, su sua iniziativa, oltre il numero massi%x pcordato o in data
successiva a quella della comunicazione di interruzione dell’arruolame @

ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PART@

Per lo svolgimento dello Studio, il Promotore si impegna: Q%
a) ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandaé ni precisate nel parere/presa

d’atto del Comitato Etico;

b) a fornire gratuitamente tutti i supporti necessari per egistrazione e la raccolta dati (quale
I’accesso esclusivo attraverso apposita password all @e raccolta dati web-based e-CRF) ed
altro materiale eventualmente previsto dal Proto uali i moduli per il consenso informato
e i questionari per i soggetti) o altro materialg-comunque necessario allo svolgimento dello
Studio (collettivamente denominati, “Materia *0'4,, Studio”);

c) acorrispondere all’Ente, in base alle attivita @ e a copertura dei costi derivanti e/o generati
dallo Sperimentazione Studio - per ogni %@ente eleggibile e valutabile, incluso e trattato
secondo il Protocollo e per il quale sa completata e trasmessa la relativa CRF ("Case

Report Form"), validata dal Promotore importi omnicomprensivi sotto indicati (in Euro, IVA
esclusa), per un corrispettivo total Ziente, completato e valutabile, di € 1.000,00 + IVA,
come qui di seguito dettagliato:

Euro 250,00 (duecentocing
(baseline);

Euro 250,00 (duecentoci nta/OO) + IVA per i dati previsti alla Visita R1, a 3 mesi;

Euro 250,00 (duecent uanta/OO) + IVA per i dati previsti alla Visita R2, a 6 mesi;
Euro 250,00 (du@ quanta/00) + IVA per i dati previsti alla Visita R3, a 12 mesi (fine
Studio)

LUEnte fornira il c?{ag to alla rete internet necessario per la compilazione delle e-CRF. La
is

nta/00) + IVA per i dati previsti alla Visita RO, al tempo 0

somma sopra prev comprensiva dei costi sostenuti dall’Ente per la fornitura del collegamento
allarete internet
Non vi sara co \Q‘ 0, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione

nctusione previsti dallo Studio e, comunque, nel caso di non corretta e completa
rotocollo.
visita/paziente previsti dal presente articolo, saranno corrisposti all'Ente su base
- {giugno e dicembre), a fronte di emissione di regolare fattura da parte dell’Ente stesso,
ase)di rendiconto presentato dal Promotore, da inviare all’Ufficio Ragioneria dell’Azienda,
previa verifica da parte del Medico Responsabile dello Studio.

Prot. IT-14-01
Convenzione per lo Studio Epidemiologico QUASAR
Master di Contratto versione del 3 dicembre 2013 aggiornato al 22 gennaio 2014
Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini
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Le Fatture dovranno essere inviate alla c.a. di Gabriella Moschettini, Direzione Medica Abbvie S.r.l.
S.R. 148 Pontina Km 52 snc, Campoverde di Aprilia (Latina).

Il pagamento verra effettuato entro 60 giorni data fattura. Il saldo verra effettuato, in-ogni caso,
solamente dopo la consegna al Promotore di tutte le schede raccolta dati compilate Ieeries

siano stato risolte N
L'Ente e il Medico Responsabile dello Studio si impegnano ad osservare tutte\le istruzioni, le
direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico.

L'Ente e lo Medico Responsabile dello Studio si obbligano a tenere informati tantemente |l
Promotore e il Comitato etico sull’andamento dello Studio.

La documentazione inerente alla Sperimentazione Studio, che rimarra in 6 dell’Ente, dovra
essere conservata per il periodo previsto dalla normativa vigente in ma @,

Il Promotore ha I'obbligo di comunicare all’Ente il termine dell’obbligo-delia conservazione.
AbbVie S.r.l.,, mediante un accordo separato, ha incaricato la CRO S.r.l. di Roma - Societa
impegnata nelle attivita di ricerca in campo farmaceutico.~ delle” seguenti attivita: Data
Management, inclusa la verifica della completezza della® %aznone delle e-CRF e dei
questionari, I'emissione delle queries e I’analisi statistica dei dati raccolti. Il personale della CRO si
potra quindi mettere in contatto, per conto di Abbvie, con ilﬁale del centro clinico.

ART.5 - TRATTAMENTO DE} | PERSONALI

Ai sensi e a tutti gli effetti della normativa vigen ateria di trattamento dei dati personali
(D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196 "Codice in materia~di protezione dei dati personali"), I'Ente e il
Promotore sono, ciascuno per gli ambiti di prop mpetenza Titolari Autonomi del Trattamento
dei dati dei pazienti correlati all’effettuazion “de ello Studio, oggetto della presente convenzione. II
Responsabile del trattamento dei dati dei I Ente e Titolare e il Medico Responsabile dello
Studio, il quale, prima di iniziare | @o stesso dovra acquisire dal paziente il prescritto
documento di consenso al trattamentotl personali.

L’Ente sara responsabile della cons ne di tale documento. L'informativa e il consenso dei
pazienti al trattamento dei dati % ali sara conforme a quanto approvato e condiviso dal
Comitato Etico e alle indicazi eviste dal Garante per la Privacy (D. Lgs. 30 giugno 2003, n. 196
e Linee guida per il trattam d| dati personali nell’ambito delle sperimentazioni cliniche di

medicinalin. 52 del 24 luglio
La sopraccitata CRO Fulic
trattamento ricevend rtune istruzioni.

Il Promotore e la RO potranno inoltre comunicare, nel pieno rispetto della normativa
vigente, i dati per e sensibili ad altre societa dei rispettivi gruppi ed a societd che
collaborano con loro '3 livello internazionale per I'esecuzione di specifiche attivita relative allo
Studio. v

| dati potran
Il Promoto

: d| Roma e designata dalla AbbVie quale responsabile esterna del

ere trasmessi anche in territori situati al di fuori dell’Unione Europea.
Responsabile ed i destinatari di comunicazioni adotteranno le adeguate misure
i'dati rispettivamente trasferiti.

a eseguire solo le operazioni di trattamento necessarie allo svolgimento della Studio,
si alle istruzioni scritte impartite dal Promotore e sotto la vigilanza del medesimo, e

Prot. IT-14-01
Convenzione per lo Studio Epidemiologico QUASAR
Master di Contratto versione del 3 dicembre 2013 aggiornato al 22 gennaio 2014
Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini

Pagina4di8



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)

dovra designare come incaricati del trattamento le persone fisiche impiegate nello Studio che
trattano direttamente dati personali e sensibili.

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, deIIa%nte

Convenzione. N
ART. 6 - DATI PERSONALI DEl CONTRAENT!I /X\

Con la sottoscrizione della presente Convenzione, ciascuna Parte dichiara@ere informata e
acconsente all’utilizzo dei propri dati personali funzionali alla stipulax esecuzione del
rapporto contrattuale in essere tra le medesime Parti. Tali dati potran ' i essere comunicati
a terzi in Italia e/o all'estero anche al di fuori dell'Unione Europea, gualo Ie comunicazione sia
necessaria in funzione degli adempimenti, diritti e obblighi, connesecuzione della presente
Convenzione.

Le Parti prendono altresi atto dei diritti a loro riconosciuti dam%me normativa in materia. Le
previsioni di cui al presente articolo assolvono i requisiti d’informativa e consenso di cui alla
vigente normativa in materia di trattamento dei dati person@ ©

ART. 7 - DATI SCIENTIFICI: SEGRETEZZA, PROPRIETA, BIS‘C@I E POLITICA DI PUBBLICAZIONE

da parte del Promotore. A prescindere anto sopra riportato, gli obblighi di riservatezza e di
non utilizzo relativi a qualsiasi ”Info@ne Riservata” identificata come segreto industriale da
AbbVie, rimangono validi per tuttodi{ t o in cui I'Informazione stessa mantiene la sua natura di
segreto industriale in base all cgp licabile.

materia.

Il Promotore si assume e-laresponsabilita della preparazione del Rapporto Clinico finale delo
Studio e del suo invio tempestjvo allo Sperimentatore.

Affinché sia garantita la etta raccolta e rielaborazione dei dati risultanti dalla Studio, il Medico
Responsabile dello ovra inviare il manoscritto al Promotore prima della sua sottomissione

per la pubblicazione\\Il Promotore avra 60 giorni (silenzio-assenso), dal ricevimento del
manoscritto, d te”i quali potra suggerire modifiche. Il Medico Responsabile dello Studio
accettera di orare nella pubblicazione commenti che non siano in contrasto con

I'attendibilita dei dati, con i diritti, con la sicurezza ed il benessere dei pazienti.
Laddove io sia multicentrico, resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da parte del
Medico ponsabile dello Studio potra avvenire solo dopo la pubblicazione multicentrica

Prot. IT-14-01
Convenzione per lo Studio Epidemiologico QL
Master di Contratto versione del 3 dicembre 2013 aggiornat:
Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaeta
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terzo da questi designato, il Medico Responsabile dello Studio potra pubblicare i risultati ottenuti
presso I'Ente, nel rispetto di quanto contenuto nel presente articolo.

Tutti i dati privi di elementi identificativi e quanto prodotto in relazione allo Studio, incluse tutte le
schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i materiali ed i risultati in ua&@&orma
generati nel corso dell’esecuzione dello Studio, sono di proprieta del Promotore, al%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 della Studia o in ogni caso

di proprieta del Promotore nel rispetto delle normative vigenti. E’ consentits he in questo caso
NW)

la pubblicazione dei risultati dello Studio agli sperimentatori che vi abbiano-preso parte fermo

restando le procedure di verifica di cui al punto 7.2 precedente.

Il Medico Responsabile dello Studio conserva il diritto di pubbli <ﬂ' risultati dello Studio nel
rispetto delle disposizioni vigenti, previo consenso del Promotore, aIvi i diritti di proprieta
intellettuale. L’eventuale diniego alla pubblicazione deve essere guatamente motivato.

Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continuerant ssere pienamente validi ed

efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per g alsiasi causa della presente
convenzione.

ART. 8. - COPERTURA ASSICURATIVA Q\Q

Data la natura osservazionale dello Studio, non s cessarie polizze assicurative aggiuntive
rispetto a quelle gia previste per la normale prati ca, a copertura dei soggetti partecipanti.

Ciascuna delle parti provvedera alla copertura aativa del proprio personale che, in virtu della
presente Convenzione, verra chiamato a fr@are la sede di esecuzione dell'attivitd oggetto

della Convenzione stessa.
Il personale di AbbVie, o altro personal sa delegato (CRO Fullcro S.r.l. Roma), che si rechi
presso |'Ente, oppure presso il Repart i sopra, per assistere ai lavori relativi alla presente

A

Convenzione, e tenuto ad uniformafsi’ @i regolamenti disciplinari e di sicurezza in vigore nei

suddetti luoghi. &
AIQ DECORRENZA DEL CONTRATTO
Le Parti convengono %@@sente scrittura avra validita a decorrere dalla data di ultima

sottoscrizione della st marra in vigore fino alla data di chiusura formale del centro clinico
sperimentale press %
La data di termine d udio e prevista indicativamente entro il 31 Dicembre 2015..

“ART. 10. - RECESSO - INTERRUZIONE ANTICIPATA

riserva il diritto di recedere in qualunque momento, con preavviso scritto di 30
sente convenzione.

iso verra inoltrato tramite lettera raccomandata o PEC ed avra effetto dal momento del
dell’altra Parte.
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Ciascuna delle Parti della presente convenzione si riserva il diritto di interrompere
immediatamente lo Studio per gravi e documentate inadempienze dell’altra parte e, in qualunque
momento, nel caso in cui si abbia motivo, valido e documentabile, di ritenere che la pfesecuzione
dello Studio possa rappresentare un rischio non accettabile per i pazienti. Aficarsi
dell'interruzione anticipata dello Studio, il Promotore corrispondera all’Ente i rim I"spese e i
compensi effettivamente maturati fino a quel momento, fatto salvo quaKpr visto dai

precedenti commi.

La presente convenzione si intendera risolta di diritto, ai sensi dell’articolo-1456-c.c., qualora lo
Studio non venga condotto in conformita alla normativa vigente in mater' norme di Buona
Pratica Clinica in vigore per la parte applicabile allo Studio Epidemiologico.

ART. 11 - REGISTRAZIONE E BOLLI @5

Il presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di uso. ke spese di bollo sono a carico del
>

Promotore. \
Q
ART. 12 - FORO COMPETENTE E NORM APPLICABILE
La normativa applicabile alla presente convenzione é llo Stato Italiano.
Per ogni eventuale controversia relativa all’inte ione e/o all'esecuzione del presente
contratto, non risolvibile in via amichevole, & co e, in via esclusiva, il Foro di Milano, con
espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, gen acoltativo.

ART 13 - MODIFICHE ED INTEGRAZIONI

Eventuali modifiche alla presente Conv e potranno essere effettuate, previo accordo fra le
Parti, solo tramite stesura di apposito%ritto.

Le Parti si danno reciprocamente at@e la presente convenzione é stata negoziata in ogni sua
parte e che non trovano pertanto @ zione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342, c.c.

Q

Letto, approvato e sottoscri

p. 'Ente, Azienda O aliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini [

ore Tropiano Dat;: : LUG, 2014 Firma : L,l m
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p. il Promotore, AbbVie S.r.l.

il Direttore Medico 05 Gl
Dr. Umberto di Luzio Paparatti Data : -+ 2014

D2

Per presa visione e accettazione

Il Medico Responsabile dello Studio

&@ e
Dott. Antonio Marchesoni Data: 3 [*N 2‘9/-11\F' : M’\W / calt
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] sperimentazione clinica di medicinale

] sperimentazione clinica di dispositivo medico
studio osservazionale (non interventistico)
[]  studio diricerca genetica

sponsorizzata/o (profit)

[] spontanea/o (no-frofit)

Codice protocollo: IT-14-01 <@

Titolo: "Studio epidemiologico sulla qualita di vita in pazienti/afgett\i)da Spondiloartrite

assiale” (QUASAR) @

N

N

A

N

Promotore (Sponsor): AbbVie S.r.l. di @@erde di Aprilia (LT)

Contract Research Organisation (CR@:)}\F\uﬂcro S.r.l. di Roma

Farmaco/Dispositivo: non pertiner@%//

Indicazione terapeutica: non @ﬁeﬁ%

Responsabile della ricerca: P@@ntonio Marchesoni

Unita Operativa: Day WReumatologia

Fase dello studio: non \ﬁmﬁnte

Numero di pazient%olare: 20

Durata dello studio: 1:anno (circa)

etto della tréttenuta fissa pari al 15 % per spese generali e oneri va'ri aziendali
come da Regolamento economico aziendale - prg. 4.2, lett. C)

Stanziamento economico per paziente: € 1.000,00 + IVA

Stanziamento economico complessivo presunto: € 20.000,00 + IVA - 5 % = 17.000,00




: N°ORE | N° TOTALE

NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA MESE AN%?%K ORE
Dott. Antonio Marchesoni Dirigente Medico D.H. di Reumatologia 4 jﬁﬁ\\ 48

D

(]
®
52
xS
NN
ﬁ
Q)

TOTALE ORE 48

) N° ORE TOT. ORE
A ' ATIVA
NOME E COGNOME A QUALIFIC UNITA' OPERAT MESE ANNO | NEI 5 ANNI
o
TOTALE ORE
TOTALE MONTE ORE 48




COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA

COSTO

o

TOTALE

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE {® QUANTITA' COSTO
X

AN

A

L

O
)
AN
TOTALE

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO

TOTALE




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

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO

N

TOTALE

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA' COSTO
NN
N)
TOTALE

o

RE

COD. PRESTAZIONE

M DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

N)

TOTALE

COSTO TOTALE PRESTAZIONI SANITARIE




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

CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO
Tutto il materiale di supporto (e-CRF web-based, moduli di consenso €0,00
informato, questionari, ecc.) verra fornito a titolo gratuito dal Promotore m
g
<D

S

\\5))
% TOTALE €0,00

&

CODICE COSTO

DESCRIZIONE w QUANTITA'

&S

7N

)

N

WO

)

x TOTALE

CODICE

COSTO

N DESCRIZIONE QUANTITA'
N

TOTALE

COSTO TOTALE MATERIALE / ATTREZZATURE / APPARECCHIATURE / FARMACI / DISPOSITIVI

€0,00




PERSONALE STRUTTURATO

NOME E COGNOME QUALIFICA IMQ@%

)

=
=)

)

N

@ TOTALE

DESCRIZIONE //\\ IMPORTO

AN

D)

@

@ TOTALE

CODICE \V/ DESCRIZIONE QUANTITA' IMPORTO

TOTALE




(int

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

PER PERSONALE NON STRUTTURATO

TIPOLOGIA

IMPORTO

quota-parte da destinare al finanziamento di borse di studio

>%17.ooo,oo

per medici in possesso di specialita in Reumatologia

)

=D
SO

TOTALE

R

€ 17.000,00

PERSONALE STRUTTURA@

NOME E COGNOME

QUALIFICA

RS

TIPOLOGIA

IMPORTO

TOTALE

UNITA' OPERATIVA

IMPORTO

TOTALE FINANZIAMENTI

€17.000,00




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

Il sottoscritto, Dott. Antonio Marchesoni,

Dirigente Medico del Day Hospital di Reumatologia,

in qualita di medico responsabile del progetto di ricerca clinica in oggetto, dichiara,

sotto la propria responsabilita, che I'Azienda Ospedaliera non sosterra alcun costo N
aggiuntivo per l'attuazione del progetto stesso e che il medesimo verra svolto se&xa\

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

Firma //Z//Z O s // / //’M/gln-@,w( Miam§ 2014

RN

&
Il medico responsabile del progetto di ricerca clinica: Dott. An@Marchesoni

Firma v&ﬂéﬁ“w"‘ A Mﬁ”g%‘“‘ Q\\@Milano. /7'1 A 2044

(da parte del referente@gi@)e del Comitato Etico Milano Area B)

Il referente aziendale del Comitato ano Area B: Dott. Gianluigi Alemani:

e

Milano, 4’ /Ll) 2o1%

Firma




