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GAETANO PINI

2 -

Deliberazione n.7 ) Del & OEN UN T Ani 18372210

&

Oggetto: autorizzazione ad effettuare la sperimentazione cli%
lo:

protocollo n. TZSA2, con il farmaco Tizaspray®, dal
“Studio clinico di fase III, multicentrico, randomizzato,
gruppi paralleli per valutare Pefficacia e la (w
Tizaspray® 0.5 mg somministrato per via intran
Sirdalud” 2 mg compresse, nel trattamento de

al di
schiena acuto” (Numero EudraCT;: 2014-00
IL DIRETTORE GENERA]@LI\\@\%

Premesso: &

- che la Societa MDM S.p.A., con sede legag
20123 Milano, intende effettuare, in qua '
la sperimentazione clinica in oggetto” ‘&
di Chirurgia Ortopedica Oncologica™
responsabilitd del Dott. Fabio Lazzar
presso Struttura stessa, in qualita di .‘:\

- che, a tal fine, la predetta Societroposto al Direttore Generale di
questa Azienda Ospedaliera pulare un’apposita convenzione,
secondo il testo allegato al p?%n provvedimento, di cui costituisce
parte integrante e sostanzial

- che la Societa Latis S.
Genova, ¢ stata incaric

Research Organisatio .
ed organizzativo, l@
vista la nota del 1 obre 2014, acquisita al protocollo generale aziendale
n. 14394, in data 17 ottobre 2014, con la quale la Societa Latis S.r.l. di
Genova, in g & C.R.O. delegata dal Promotore, ha richiesto al
Direttore &@ di questa Azienda Ospedaliera di autorizzare il

azzaro ad effettuare la sperimentazione clinica in oggetto
a Complessa di Chirurgia Ortopedica Oncologica (C.0.0)

, in qualita di sperimentatore principale, previa approvazione
imentazione stessa da parte del competente Comitato Etico Milano

6;0 dell’Istituto, sotto la
Dirigente Medico in servizio
entatore principale;

sede legale in Viale Sauli 39/5, 16121
romotore di gestire, in qualita di Contract
.0.), l’intero iter autorizzativo, contrattuale
la sperimentazione clinica in oggetto;

che il Dott. Fabio Lazzaro ha accettato 1’incarico di condurre la
sperimentazione clinica in oggetto, in qualita di sperimentatore
principale, mediante sottoscrizione del medesimo testo di convenzione
citato in premessa;
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- che il Dott. Fabio Lazzaro, in quanto medico responsabile M
sperimentazione, ha provveduto - in conformita al vigente “Regolame
economico aziendale per la destinazione dei proven ianti
dalla ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione del rel Plano
economico-finanziario e di attuazione del progetto di rice he vi
allegato al presente provvedimento come parte integr
dello stesso;

- che il competente Comitato Etico Milano Area B delld/Fondazione
IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Pol@iﬁ%{%? di Milano ha
espresso, nella seduta del 25 novembre 2014, confo%% arere favorevole
all'esecuzione della sperimentazione stessa, cosi (£ome acquisito al

gg@e

protocollo generale aziendale n. 16307, in data mbre 2014,

precisato che la sperimentazione clinica> i getto verra condotta dal

Dott. Fabio Lazzaro: \
- secondo le procedure e le modality—previste dal relativo protocollo
sperimentale n. TZSA2 e alle determinate ondizioni indicate nel testo di

convenzione allegato al presenth p imento;
- in conformitd alla normativa’%i in materia di sperimentazione
clinica dei medicinali ¢ in materia~di trattamento e protezione dei dati

personali;
- senza oneri economici ts‘\' di questa Azienda Ospedaliera e del

Servizio Sanitario Nazi :;i .

pressi, per quanto di rispettiva competenza, dal

dal Direttore Sanitario, ai sensi degli artt. 3 e

@ DELIBERA
peri motiin premessa che qui si intendono integralmente trascritti:

1) di au%izzare - su conforme parere favorevole espresso dal competente
C mitzl> Etico Milano Area B della Fondazione IRCCS Ca’ Granda

dale Maggiore Policlinico di Milano nella seduta del 25 novembre
- il Dott. Fabio Lazzaro ad effettuare la sperimentazione clinica
in oggetto presso la Struttura Complessa di Chirurgia Ortopedica
ncologica (C.0.0.) dell’Istituto, in qualita di sperimentatore principale
nonché di medico responsabile di tale sperimentazione;

2) di approvare, pertanto, il testo di convenzione allegato al presente
provvedimento, di cui costituisce parte integrante e sostanziale;
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3) diprendere atto: b\h\@
- che il Dott. Fabio Lazzaro, Dirigente Medico in servizi SSO
Struttura Complessa di Chirurgia Ortopedica Oncologi @.O.)
dell’Istituto, ha accettato ’incarico di condurre la spe ione
clinica in oggetto, in qualita di sperimentat ncipale,
mediante sottoscrizione del medesimo testo di ¢ @ e citato

in premessa;

- che il Dott. Fabio Lazzaro, in quanto medico responsabile di
tale sperimentazione, ha provveduto - in conformita al vigente

“Regolamento economico aziendale per la des one dei proventi
derivanti dalla ricerca clinica” - alla stesura ¢ sottoscrizione del
relativo “Piano economico-finanziario e d ione del progetto di

integrante e sostanziale dello stessog
- che il competente Comitato Etico@ Area B della Fondazione
IRCCS Ca’ Granda Ospedale ¢ Policlinico di Milano ha

ricerca”, che viene allegato al presen@ edimento come parte

espresso, nella seduta del 25 embre 2014, conforme parere
favorevole all'esecuzione de rimentazione stessa, cosi come
acquisito al protocollo gQ aziendale n. 16307, in data 4
dicembre 2014;

4) di precisare che la speri e@one clinica in oggetto verra condotta dal
Dott. Fabio Lazzaro:

- secondo le proce le modalita previste dal relativo protocollo
sperimentale n, ¢ alle determinate condizioni indicate nel
testo di co ione’allegato al presente provvedimento;

- in conform lla normativa vigente in materia di sperimentazione
clinica dej cinali e in materia di trattamento e protezione dei

[oN
2
]
<]
&)H

economici a carico di questa Azienda Ospedaliera e del
Sdnitario Nazionale;

5) di p%edere che gli introiti derivanti dal presente provvedimento
s contabilizzati nel bilancio preventivo economico, per gli
iz di competenza, di questa Azienda Ospedaliera;

i specificare che le somme introitate verranno successivamente
partite - in conformita al vigente “Regolamento economico aziendale
per la destinazione dei proventi derivanti dalla ricerca clinica” - secondo
le indicazioni contenute nel “Piano economico-finanziario e di
attuazione del progetto di ricerca”, allegato al presente provvedimento
come parte integrante e sostanziale dello stesso;
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7) di dare atto che il presente provvedimento non comporta oneri a\ garic

di questa Azienda Ospedaliera;

8) di dichiarare il presente provvedimento non

controllo preventivo ai sensi dell’art. 18, comma 7 (della
33/2009;

9) di disporre la pubblicazione della presente delibera% dando atto

che la stessa & immediatamente esecutiva ai sensi, %rt 18, comma 9,
della L.R. n. 33/2009. \

DI COMPETENZA DEL
DIRETTORE/SANITARIO
(dott. Nun, uccino)

S.S.I Direzione Medica di Presidio

Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento. ) Z . ,
Responsabile del procedimento e pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani /- W
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RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE BN\

Si certifica che la presente deliberazione ¢ pubblicata all'Albo Pret& e di

questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi affissa per quindici giol :on cutivi.
Milano, 1i 4..5.0EN..2015

S.C. AFFARI GENERALI E LEGALI

L’ASSISTEXN INISTRATIVO
(Maria Gianchella)

L’atto si compone di n. 21 (ventuno) pagine, di cui n. 16 (sedici) pagine di allegati
parte integrante,
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 alle
Regione Lombardia - Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012}

CONVENZIONE TRA LA SOCIETA MDM S.p.A.
E UAZIENDA OSPEDALIERA ISTITUTO ORTOPEDICO GAETANO PINI

&

CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA' PER L'ESECUZIONE DELLA SPERIMENT. MLINICA
PROTOCOLLO N. TZSA2 DAL TITOLO: "STUDIO CLINICO DI FASE Ill, .MULTICENTRICO,
RANDOMIZZATO, A GRUPPI PARALLELI PER VALUTARE L’EFFICACIA E &EQC REZZA DI
TIZASPRAY® 0.5 MG SOMMINISTRATO PER VIA INTRANASALE VERS DALUD® 2 MG
COMPRESSE, NEL TRATTAMENTO DEL MAL DI SCHIENA ACUTO” \@

PRESSO LA STRUTTURA COMPLESSA DI CHIRURGIA ORTOPEDICA ONC (c.0.0.)

Premesso: W

- che, con istanza in data 13 ottobre 2014, la Societa Latis g%n sede legale in Viale Sauli,
39/5, 16121 Genova - in qualitd di Contract Research anisation (C.R.0.), incaricata dalla
Societa MDM S.p.A., con sede legale in Viale Papinia /b, 20123 Milano, Promotore e
Sponsor della sperimentazione clinica oggetto dell ente convenzione - ha richiesto al
Direttore Generale dell’Azienda Ospedaliera Is ﬁ% opedico Gaetano Pini la pertinente
autorizzazione ad effettuare, presso la Str% Complessa di Chirurgia Ortopedica
Oncologica (C.0.0.) dell’Azienda stessa, la Spe@gzione clinica, dal titolo: "Studio clinico di
fase lll, multicentrico, randomizzato, a gruppi-paralleli per valutare I'efficacia e la sicurezza di
Tizaspray’ 0.5 mg somministrato per via isale versus Sirdalud® 2 mg compresse, nel
trattamento del mal di schiena acuto" -co protocollo n. TZSA2 - numero EudraCT: 2014-
003040-12 (di seguito, la ”Sperimenta';

- che il protocollo n. TZSA2 della S izione (di seguito, il “Protocollo”) costituisce parte
integrante della presente convenzione, e che costituiscono parte integrante anche tutti i
documenti inviati al Comitato e approvati dal medesimo, anche non allegati alla
convenzione stessa.

- che la Societa MDM S.p.A delegato la C.R.O. Latis S.r.l. (di seguito la “C.R.0.”) ad operare
per suo conto, al fine di~assicurare il corretto svolgimento della Sperimentazione presso i
centri partecipanti alla

- che la Sperimentazi
Comitato Etico M
vigente normativa;

- che la sperim e clinica sui pazienti nell’'ambito di tutte le strutture dell’A.O. Istituto
Ortopedico Gaetano Pini potra essere operata solo nel pieno rispetto della dignita del’'uomo e
dei suoi dirittiforndamentali cosi come dettato dalla “Dichiarazione di Helsinki”, dalle norme di
“Good Clinical-Practice” (GCP) emanate dalla Comunita Europea (cosi come recepite dal

ano ed in accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi organismi), in

;
ra iniziare solo dopo I'emanazione del parere favorevole del
ea B e 'approvazione dell’Autorita Competente, in conformita alla

deontologia medica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in materia, nonché
nel rispetto delle leggi vigenti in materia di prevenzione della corruzione.
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanitd del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale
Regione Lombardia - Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012)

TRA

la Societa MDM S.p.A. (di seguito per brevita "Promotore"), con sede legale in Vial iano
n. 22/b, 20123 Milano, Partita I.V.A. n. 12343040155 e Codice Fiscale n. 004219002%& sona

del Legale Rappresentante, Dott. Antonio Maggi \
E N

I'Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini (di seguito, per br nte”), con sede
legale in Piazza Cardinal A. Ferrari n. 1, 20122 Milano, Codice Fiscale n~8 670153 e Partita
I.V.A. n. 00903310159, nella persona del Direttore Generale, Dott. A alvatore Tropiano,
domiciliato per la carica presso la sede legale dell’Ente. %

(di seguito, singolarmente e/o collettivamente, @ Parte/Parti”)

-y

O
S| CONVIENE E SI STIPULA QUAN@GUE
ART. 1 - PREM
Le premesse e gli eventuali allegati costituiscono pa@grante della presente convenzione.

ART. 2 - REFERENTI-DE ERIMENTAZIONE

L'Ente nomina quale Responsabile della Spe mentazione richiamata in premessa, a seguito di
formale accettazione, il Dott. Fabio Lzzirigente Medico di Ortopedia e Traumatologia in
servizio presso la Struttura Complessa urgia Ortopedica Oncologica dell’Ente, in qualita di
Sperimentatore Principale (di seguito erimentatore”).

Il referente tecnico scientifico della entazione per conto del Promotore sara la Dr.ssa Laura
Michellini della C.R.O. autoriz aquale potra nominare un responsabile di progetto ed avere
contatti con i sanitari incarica programmare e di eseguire la Sperimentazione nel rispetto di
quanto previsto dalla normat ichiamata in premessa.

L'Ente autorizza le visite di @oraggio e di auditing che verranno eseguite presso la S.C. di
Chirurgia Ortopedica Oa dell’Ente da parte del personale del Promotore o di societa terza

incaricata dal Promoto%‘.e di verificare il corretto andamento della Sperimentazione.
- 3 - INIZIO SPERIMENTAZIONE E NUMERO PAZIENT]
&

La Sperimentazvré inizio dopo I'ottenimento delle necessarie autorizzazioni ai sensi della
ige '§ e dei regolamenti interni.

nepto continuera in ogni caso fino al raggiungimento del numero globale di pazienti
rotocollo, salvo diversa comunicazione in corso di Sperimentazione. ‘
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale
Regione Lombardia - Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012)

Il numero complessivo massimo di soggetti da arruolare, tra tutti i centri partecipanti, in Italia, alla
Sperimentazione, sara di n. 224 pazienti.

Essendo una Sperimentazione multicentrica ad arruolamento competitivo, il numero/di ienti
per centro puod variare, in pil o in meno, in funzione della capacita d’arruolame iascun
centro. K

Le Parti prendono atto che un eventuale aumento del numero di pazienti da arruolare presso il
centro sperimentale dell’Ente dovra essere preventivamente concordato per i% ra le Parti,
sentito il parere dello Sperimentatore e successivamente notificato al Comit o.
Il Promotore comunichera tempestivamente per iscritto allo Sperimenta ata di chiusura
degli arruolamenti, o per raggiungimento del numero di pazienti co ssivamente richiesto a
livello internazionale o per scadenza dei tempi previsti e lo Sperimen ra quindi tenuto a
svolgere la Sperimentazione solo su quei pazienti gia arruolati alla data di a comunicazione.

Il Promotore non avra alcuna responsabilita e non riconoscera aléu mpenso per i pazienti
arruolati dallo Sperimentatore, su sua iniziativa, oltre il nume assimo concordato o in data
successiva a quella della comunicazione di interruzione dell’arru to.

o
ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELL@TI

Per la corretta esecuzione della Sperimentazione, il Pro @si impegna:

a) ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e%elx%omandazioni precisate nel parere del
Comitato Etico;

a) a fornire all'Ente, a proprie cure e spese, tram a Farmacia interna, i farmaci oggetto della
Sperimentazione (Tizaspray® 0,5 mg e Sird ‘@ 2 mg) e la “rescue medication” (Tachipirina
500 mg), con le modalitd previste d rmativa vigente in materia, nelle quantitd e
modalita necessarie all'esecuzione della’s perimentazione, confezionati ed etichettati secondo
quanto descritto dal Protocollo e ‘ ormativa applicabile. | farmaci da sperimentare
dovranno essere accompagnati da egotare documento di trasporto, indirizzato alla Farmacia
e riportante la descrizione dei @tti, quantita, lotto di preparazione, data di scadenza,
eventuali particolari condizior&5 nservazione, il riferimento al Protocollo, il reparto a cui
sono destinati, il nome d ponsabile della Sperimentazione. La Farmacia dell'Ente assicura
I'idonea conservazione maci da sperimentare adottando tutte le misure necessarie, fino
alla distribuzione allo S@ tatore che, dalla presa in carico, ne risultera consegnatario. Il

I

consegnatario o perso ui delegata curera la tenuta di un apposito registro di carico e
scarico dei farma che dovra essere costantemente aggiornato. Per quello che riguarda
i prodotti residu% caduti, 'Ente utilizzera i farmaci sperimentali forniti dal Promotore
solamente ed ivamente ai fini della Sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire
allo stesso i volumi residuali al termine della Sperimentazione, con spese a carico del

Farmacia dell'Ente e lo Sperimentatore assicurano I'idonea conservazione dei
farmaci sperimentali, adottando tutte le misure a tal fine necessarie, cosi come indicato nel

b) gratuitamente allo Sperimentatore tutti i supporti necessari per la raccolta e la
ne dei dati e ogni altro materiale eventualmente previsto dal Protocollo o
nque necessario allo svolgimento della Sperimentazione (quali, a titolo esemplificativo:
nsi informati, tesserini, questionari e diari per i pazienti, schede raccolta dati, confezioni

di dipstick per I'effettuazione del test di gravidanza su urine);
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale
Regione Lombardia - Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012)

b) a corrispondere all’Ente, a copertura dei costi derivanti o generati dalla Sperimentazione e in
base alle attivita effettivamente svolte, Fimporto totale di € 1.000,00 (+ IVA) per ognipaziente
eleggibile, completato e valutabile, incluso e trattato secondo il Protocollo, per i’%@saré
stata trasmessa la relativa CRF ("Case Report Form") debitamente compilata e ritenutavalida
dal Promotore/CRO e che abbia completato l'intero ciclo di visite previsto E&yocollo,
come da prospetto sotto riportato: \

Visita Compenso/paziente /]
Visita 1 € 350,00 + LLV.A.

Visita 2 €300,00+LV.A. )
Visita 3 €350,00 +1.V.A._ ()
Altri costi €0+ILV.A. ((\\
Corrispettivo totale a paziente | € 1.000,00 + I.V.A. \V

&
Nel corrispettivo totale a paziente, completato e valutabile, sarang@lusi i costi delle prestazioni

aggiuntive previste dal Protocollo. o

Tutti gli esami di laboratorio aggiuntivi rispetto alla comune pratita clinica richiesti dal Protocollo,

cosi come approvato dal Comitato Etico, verranno effettu almente e non graveranno in alcun
&

modo sull’Ente. %}a
Tutti gli eventuali esami strumentali aggiuntivi risp&% comune pratica clinica richiesti dal
Protocollo, cosi come approvato dal Comitato Eti@nno finanziati a parte dal Promotore e

non graveranno in alcun modo sull’Ente.

Il Promotore provvedera, inoltre, a rimbors e tutti i costi aggiuntivi risultanti da attivita
mediche/diagnostiche non previste dal Protm da successivi emendamenti allo stesso, e non
gia coperti dai compensi sopra elencati, q O%tali attivita si rendano indispensabili a seguito di
un‘alterazione dello stato clinico del causata dalla Sperimentazione. Il rimborso sara
effettuato solo a condizione che tali a 3 e i relativi costi (come da tariffario dell’Ente) siano
giustificati e siano stati tempestiva comunicati e documentati per iscritto al Promotore
tramite la C.R.O. autorizzata (fermorestando I'anonimato del paziente).

Non vi sara compenso, ad ece gli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione
dei criteri di inclusione previsti\dal Protocollo e, comunque, nel caso di non corretta e completa
osservanza del Protocollo st :@ _
Gli importi per visita/paziente-previsti dal presente articolo, saranno corrisposti all'Ente su base
annua (dicembre), a fr, missione di regolare fattura da parte dell’Ente stesso e sulla base di
specifico rendiconto de ato presentato dal Promotore, tramite la CRO autorizzata, da inviare
ai seguenti indirizzi:

MDM S.p.A

O
Via Volturno, 29/b-~20052 Monza - Italy
Codice Fiscal 0421900283 e P.IVA n. 12343040155

All’attenziof

e:-Dott. Antonio Maggi

Il saldo verra effettuato in ogni caso solamente dopo la trasmissione al Promotore di tutte le
schede raccolta dati (CRF) debitamente compilate, le cui queries siano stato risolte.
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale
Regione Lombardia - Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012)

Il pagamento verra effettuato, entro 60 giorni data fattura, mediante bonifico bancario sul C/C n.
009134230351, intestato a: Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini, presso
Tesoreria Banca Intesa Sanpaolo S.p.A., Cod. ABI: 03069, cod. CAB: 09454, cod. CIN: E@AN:
IT36E0306909454009134230351, cod. BIC/SWIFT: BCITIT33XXX. N

L'Ente e lo Sperimentatore s’impegnano ad osservare tutte le istruzioni, Iex%ettive e le
raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico. N
L’Ente e lo Sperimentatore si obbligano a tenere informati costanteme il Promotore e il
Comitato Etico sull’andamento della Sperimentazione e, in particolar @anto concerne
I'eventuale verificarsi di eventi avversi gravi direttamente o non 'e%ente correlati alla
somministrazione del farmaco sperimentale. %

La documentazione inerente alla Sperimentazione, che rimarra in pgss ell’Ente, dovra essere
conservata per tutto il periodo previsto dalla normativa vigente e il Pr tore dovra comunicare
all’Ente il termine dell’obbligo della conservazione di tale docurg azione.

ART.5 - TRATTAMENTO DEI DATI PERS}ALI

personali (D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196 "Codice in ia di protezione dei dati personali" e
successivi aggiornamenti), L'Ente e il Promotore ciascuno per gli ambiti di propria
competenza, titolari autonomi, o a seconda dei ca tolari del trattamento dei dati personali
dei pazienti correlati all'effettuazione della Sperimentazione oggetto della presente convenzione.

Il Responsabile del trattamento dei dati dei, ? nte é Titolare e lo Sperimentatore di cui al
precedente art. 2 della presente convenzion&%%;%lale, prima di iniziare la Sperimentazione, dovra

Ai sensi e a tutti gli effetti della normativa vigente in mag@@rattamento e protezione dei dati

acquisire dal paziente il prescritto documento di.consenso al trattamento dei dati personali.

Lo Sperimentatore sara responsabile eIIervazione di tale documento.

L'informativa e il consenso dei pazien tamento dei dati personali dovra essere conforme a
quanto approvato e condiviso dal C@to Etico e alle indicazioni contenute dal Provvedimento
del Garante Privacy n. 52 del 24 008 “Linee guida per il trattamento dei dati personali
nell’ambito delle sperimentazi liniche di medicinali”.

La C.R.O. Latis S.r.l. & stata n ata dal Promotore quale Responsabile del trattamento dei dati
relativi allo svolgimento del mentazione.

Il Promotore e la CRO po noltre comunicare, nel pieno rispetto della normativa vigente, i
dati personali e sensi ire societa dei rispettivi gruppi ed a societa che collaborano con loro
a livello nazionale per zione di specifiche attivita relative alla Sperimentazione.

Tali dati potranno @ e trasmessi anche in territori situati al di fuori dell’'Unione Europea.

Il Promotore, lo Speritnentatore ed i destinatari di comunicazioni adotteranno le adeguate misure

ire solamente le operazioni di trattamento necessarie allo svolgimento della
Sperimenta attenendosi alle istruzioni scritte impartite dal Promotore e sotto la vigilanza
del medes e dovra a sua volta designare, come incaricati del trattamento, le persone fisiche

efficaci-anche a seguito della risoluzione o cessazione, per qualsiasi causa, della presente

convenzione. - e P— /
{Hi
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale
Regione Lombardia - Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012)

ART. 6 - DATI PERSONALI DEI CONTRAENTI

Con la sottoscrizione della presente convenzione, ciascuna Parte dichiara di essere @ta e
acconsente rispettivamente all’utilizzo dei propri dati personali funzionali alla stipu ee
all'esecuzione del rapporto contrattuale in essere tra le medesime Parti.

Tali dati potranno altresi essere comunicati a terzi in Italia e/o all'estero, anche al di fuori
dell'Unione Europea, qualora tale comunicazione sia necessaria in funzione degl imenti, dei
diritti e degli obblighi connessi all'esecuzione della presente convenzione.
Le Parti prendono altresi atto dei diritti a loro riconosciuti dalla vigente fiorn
trattamento e protezione dei dati personali. \
Le previsioni di cui al presente articolo assolvono i requisiti d’inform .

predetta normativa.

onsenso di cui alla

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

Salvo quanto disposto dal presente articolo, 'Ente manterra nel pig tretto riserbo le informazioni
correlate alla Sperimentazione e non divulghera tali informa ifriservate a terzi senza il consenso

scritto del Promotore.
LUEnte garantisce che I'obbligo alla riservatezza @%, steso allo Sperimentatore, ai suoi
collaboratori e a qualunque altra persona, estranea%% e, che, per qualsiasi motivo, dovesse

venire a conoscenza di dati riservati. @
| presenti obblighi di riservatezza e confidenzialit3 ranno in vigore finché le informazioni non
saranno rese di dominio pubblico da parte del P ore.
La divulgazione dei dati dovra avvenire s quanto previsto dalla vigente normativa in

2CON
materia. \

Il Promotore si assume inoltre la respo della preparazione del Rapporto Clinico finale e del

suo invio tempestivo allo Sperimentato

Affinché sia garantita la corretta racc@z rielaborazione dei dati risultanti dalla Sperimentazione,
lo Sperimentatore dovra inviare il ida ritto al Promotore prima della sua sottomissione per la
pubblicazione. Il Promotore 60-giorni (silenzio-assenso), dal ricevimento del manoscritto,
durante i quali potra suggeri entuali modifiche. Lo Sperimentatore accettera di incorporare
nella pubblicazione comme non siano in contrasto con I'attendibilita dei dati, con i diritti,
con la sicurezza ed il bene @i pazienti.

Laddove la Sperimen ia multicentrica, resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da
parte dello Sperimentatore potra avvenire solo dopo la pubblicazione multicentrica effettuata dal
Promotore, o da questi designato. Laddove entro dodici (12) mesi dalla fine della
Sperimentazione multicentrica non sia stata avviata una pubblicazione ad opera del Promotore, o
del terzo da questi designato, lo Sperimentatore potra pubblicare i risultati ottenuti presso |'Ente,

di elementi identificativi e quanto prodotto in relazione alla Sperimentazione,
incluse tuttede schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i materiali ed i risultati in
a generati nel corso dell’esecuzione della Sperimentazione, sono di proprieta del
al quale vengono trasferiti in virtu della presente Convenzione.

ta del Promotore riguardera pertanto tutti i dati scientifici e non i dati personali e
sensibili.
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale
Regione Lombardia - Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012)

Eventuali risultati suscettibili di brevetto, derivanti direttamente dalla Sperimentazione, saranno in

ogni caso di proprieta del Promotore nel rispetto delle normative vigenti. Sara consentita; anche in

questo caso, agli sperimentatori che vi abbiano preso parte, la pubblicazione dei ri@@je"a

Sperimentazione, fermo restando le procedure di verifica di cui sopra.

Lo Sperimentatore conserva il diritto di pubblicare il risultato della Sperimentazione; nelyispetto

delle disposizioni vigenti in materia, previo consenso del Promotore e fatti salvi i NI proprieta

intellettuale. &

L’eventuale diniego alla pubblicazione dovra essere adeguatamente motivat romotore.

Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essef% ente validi ed
3

efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per quals‘ a della presente
convenzione. £b

ART. 8. - COPERTURA ASSICURATIVA %

Si da atto che il Promotore, conformemente alla normativa Q%in materia (D.M. 14 luglio
2009), ha stipulato con la compagnia HDI-Gerling una Polizza di Assicurazione Responsabilita Civile
Sperimentazioni Cliniche n. 390-01587462-14066, che & stato%ata dal Comitato Etico.

@,

ART. 9. - DECORRENZA DEL,CONTRATTO

sottoscrizione della stessa e rimarra in vigore per a la durata della Sperimentazione fino alla
data di chiusura formale del centro sperimentale @o I'Ente.
La data di termine della Sperimentazione & p dicativamente entro Settembre 2015.

ART. 10. - RECESSO@ RUZIONE ANTICIPATA

Le Parti convengono che la presente scrittura a%@ idita a decorrere dalla data di ultima

Il Promotore si riserva il diritto di r §A\\r‘e~7in qualunque momento, con preawviso scritto di 30
giorni, dalla presente convenzione. e@>'eavviso verra inoltrato tramite lettera raccomandata o
ﬁg’gevimento dell’altra Parte.
sente convenzione si riserva il diritto di interrompere
one per gravi e documentate inadempienze dell’altra Parte e, in
: cui si abbia motivo, valido e documentabile, di ritenere che la
prosecuzione della Speri zlone possa rappresentare un rischio non accettabile per i pazienti.
Al verificarsi dell’int@@ anticipata della Sperimentazione, il Promotore corrispondera
all’Ente i rimborsi ompensi effettivamente maturati fino a quel momento e, fatto salvo
45%

Ciascuna delle Parti della
immediatamente la Sperime

quanto previsto dai précedenti commi, la presente convenzione si intender risolta di diritto, ai
sensi dell’articol .., qualora la Sperimentazione non venga condotta in conformita al D.lgs.
6.11.2007 n. 2 1gs. 24.06.2003 n. 211 e secondo le norme di Buona Pratica Clinica in vigore,

ART. 11. - REGISTRAZIONE E BOLLI.

Il prese € soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di registrazione saranno a
arichiede, mentre quelle di bollo sono a carico del Promotore.
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale
Regione Lombardia - Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012)

ART. 12. - FORO COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE.

La normativa applicabile alla presente convenzione e quella dello Stato Italiano. @
Per ogni eventuale controversia relativa all'interpretazione e/o all’esecuzione dm ente
convenzione, non risolvibile in via amichevole, & competente, in via esclusiva, il 0 ilano,
con espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo. &X

ART 13 - MODIFICHE ED INTEGRAZIONI

Eventuali modifiche alla presente convenzione potranno essere effett
Parti, solo tramite stesura di apposite modifiche scritte.
d negoziata in ogni sua
tt. 1341 e 1342, c.c.

O %
Letto, approvato e sottoscritto. \

<

Per il Promotore: MDM S.p.A. Z e

il Legale Rappresentante 7/ —
Dott. Antonio Maggi Data: ’/j ’/{@ Firmia: ﬁ

Per Ente: A.O. Istituto Ortopedico Gaetano Pini @ /

il Direttore Generale ) \ M

Dott. Amedeo Salvatore Tropiano Data: Firma: V

Per presa visione e accettazione: @
Il Responsabile della Sperimentazio&D

Dott. Fabio Lazzaro Q ata: 410_)01 ’/Lo')\/ Fir =4

\©©

Qualunque eventuale odifica/integrazione al presente documento dovra essere debitamente
evidenziata ed i tida modificare/integrare dovranno essere singolarmente ed espressamente
approvati dalle s re aziendali preposte.
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sperimentazione clinica di medicinale
sperimentazione clinica di dispositivo medico

studio osservazionale (non interventistico)

indagine epidemiologica N
studio di ricerca genetica N

HEEREEEE™

sponsorizzata/o (profit)

L] B

spontanea/o (no-frofit)

Codice: TZSA2

Titolo: "Studio clinico di fase Ill, multicentrico, randomizzato@w%pi paralleli per
valutare l'efficacia e la sicurezza di Tizaspray® 0/5mg somministrato
per via intranasale versus Sirdalud® 2 mg cm%ﬁpe\\s\e, nel trattamento
del mal di schiena acuto" NN
Numero EudraCT: 2014-003040-12
O\

N

Promotore/Sponsor: MDM S.p.A., con@ggglggale in V.le Papiniano 22/b, 20123 Milano
Contract Research Organisation (CR@VMS S.r.l, con sede in V.le Sauli 39/5, 16121 Genova
Farmaco: Tizaspray® 0.5 mg per A{é\m%nasale versus Sirdalud® 2 mg compresse
Indicazione/Destinazione: trs({@}ento del mal di schiena acuto

Responsabile della ricerca: Dott. Fabio Lazzaro

Unita Operativa: StrutLura;Messa di Chirurgia Ortopedica Oncologica

Fase dello studio: Il - \)J

Numero di pazien%olare: 50 pazienti

Durata dello stu;:jio:}§anno circa

netto della trattenuta fissa pari al 15 % per spese generali e oneri vari aziendali
come da Regolamento economico aziendale - prg. 4.2, lett. C)

Stanziamento economico per paziente: € 1.000,00 (+IVA)

Stanziamento economico complessivo presunto: € 50.000,00 (+IVA) -15% = € 42.500,00 (+IVA)

ST
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(in termini di impegno orario di coloro che vengono coinvolti attivamente nel progetto di ricerca clinica)

NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA IC:;S;EI Aio/ E T%TF:‘E"E
Dott. Fabio Lazzaro Dirigente Medico c.0.0. 4 U% 48
Dott. Umberto De Bellis Dirigente Medico S.T.U. 4 48 48
Sig. Danilo Marchese Capo Sala S.T.U. m 48 48
Dott. Calogero Crapanzano Direttore di SC Patologia Clinica 48 48
O
°
< %0\\7
O
Y
o &
(X
fy
s
(fe attivita da effettuare nel'ambito del progetto di ri 'sﬁ richiedono un impegno
orario aggiuntivo che non sottrae risorse alla ttivita istituzionale in quanto
svolte al di fuori dell'orario ordinario di servizio) %
&&/Q TOTALE 192
NOME E COGNOME § QUALIFICA UNITA' OPERATIVA ,&';3;5 :;355 T%LAE"E
TOTALE
TOTALE ORE 192

B



DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

TOTALE

COD. PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO

TOTALE

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

COSTO UNITARIO

QUANTITA'
esami\e\\@aﬁimici di laboratorio pili test di gravidanza sulle urine 2x50 €7.160,00
TOTALE €7.160,00

MRS



COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

INS
y

NS
N

)

TOTALE

COD. PRESTAZIONE

O

COSTO

DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA'
quota-parte da destinare alla Farmacia pg@g ione € 100,00
del farmaco sperimen@e\\
L
N
\
)
TOTALE € 100,00

COSTO

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA'
&
TOTALE
TOTALE € 7.260,00




CODICE DESCRIZIONE
Tutto il materiale necessario allo svolgimento della Sperimentazione (consensi >€ 0,00
informati, tesserini, questionari e diari per i pazienti, schede raccolta dati, U\
confezioni di dipstick per il test di gravidanza su urine, ecc.) verra fornito
a titolo gratuito dallo Sponsor U\
=)
—
—
\V
% TOTALE €0,00
&
CODICE DESCRIZIONE &/O) QUANTITA' cosTo
X
)
xf\\
(O
ﬂ TOTALE
CODICE @ QUANTITA' COSTO
tutti i farmaci sperinﬁ@?@jizaspray@ 0.5 mg intranasale, Sirdalud® 2 mg €0,00
compresse e P?%W 500 mg compresse) verranno forniti, a titolo
gratuito, dallo Sp\n%ér\;ger tutto il periodo necessario allo svolgimento
della sperime(\tazig}}e e nella quantita adeguata alla casistica trattata.
TOTALE €0,00
TOTALE €0,00

T A ST R




PERSONALE STRUTTURATO

NOME E COGNOME

QUALIFICA UNITA' OPERATIVA WMPORTO
Dott. Fabio Lazzaro Dirigente Medico C.0.0. ~€10.000,00
Dott. Umberto De Bellis Dirigente Medico S.T.U. ) €10.000,00
Sig. Danilo Marchese Capo Sala STU. | € 4.240,00
Dott. Calogero Crapanzano Direttore di SC Patologia @(ﬁ%\a\ € 1.000,00
N/
©x
) N
\V/
o2,
%)
{

TOTALE € 25.240,00

IMPORTO

TOTALE

CODICE

DESCRIZIONE

IMPORTO

TOTALE




PERSONALE NON STRUTTURATO

TIPOLOGIA \VQWPORTO
quota-parte da destinare al finanziamento di borse di studio per € 10.000,00
medici in possesso di specialita in Ortopedia e Traumatologia o
afferenti alla SC di Chirurgia Ortopedica Oncologica U
")
=
\%Q> TOTALE € 10.000,00

PERSONALE NON STRUTTURAT®

TIPOLOGIA

IMPORTO

TOTALE

TIPOLOGIA \ UNITA' OPERATIVA

IMPORTO

%

AN

TOTALE

UNITA' OPERATIVA

IMPORTO

TOTALE

TOTALE FINANZIAMENT!

€ 35.240,00




i
H

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

I 'sottoscritto, Dott. Fabio Lazzaro, Dirigente Medico della Struttura Complessa di Chirurgi
Ortopedica Oncologica dell'Azienda Ospedaliera, in qualita di medico responsabile delN

progetto di ricerca clinica in oggetto, dichiara, sotto la propria responsabilita, che
I'Azienda Ospedaliera non sosterra alcun costo aggiuntivo per l'attuazione del N

progetto stesso e che il medesimo verra svolto senza oneri acarico del
Servizio Sanita;i}o Nazionale e del paziente. \

e O 20058

:;;-l;:;:

(da parte del referent@?ﬁale per il Comitato Etico Milano Area B)

%%/
Il Referente aziendale, Dott. Gi Alémani:
Firma 4@

LSl

Milano, 2%, 1, 20185

(da parte del Direttore Generale dell'Azienda Ospedaliera)

I Diret@ Dott. Ar7o Salvatore Tropiano

Milano, _ 2 § GEN. 2015
/4

Firma




