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Deliberazionen. 473 | Det2 3 UTT 2010 | Aui 183/72219

P

Oggetto: autorizzazione all’effettuazione della sperimentazione cl jcaN
protocollo n. I1F-MC-RHBE, dal titolo: “A Mult
Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled 2
Study Followed by Long-Term Evaluation of Ef y -and

Safety of Ixekizumab (LY2439821) in Biolo Disease-
Modifying Antirheumatic Drug-Experienced@ ts with

Active Psoriatic Arthritis”. %

IL DIRETTORE GENERA%%
NS

Premesso: o
- che la Societa Eli Lilly and Company, con s Indianapolis, Indiana
(USA), intende effettuare, in qualita di Promotore, la sperimentazione

clinica in oggetto presso la Struttura sa di Reumatologia di
questa Azienda Ospedaliera, sotto la QC%@ ilita del Prof. Pier Luigi
Meroni, Direttore della Struttura st qualitd di Sperimentatore
principale; @

- che, a tal fine, il succitato Prm a affidato alla Societd Quintiles
esearch Organisation (C.R.0.), con sede

i1a Roma 108, Centro Direzionale
Cassina Plaza, Edificio F, - Pincarico di gestire, in nome proprio
e per conto del Promot , ’intero iter autorizzativo, contrattuale
ed organizzativo relativ erimentazione clinica in oggetto;

- che, pertanto, la pre .R.O. ha proposto al Direttore Generale di

aliera di stipulare un’apposita convenzione,

vista la nota d dicembre 2014, acquisita al protocollo generale
aziendale <o in data 21 gennaio 2015, con la quale la Societa
ha richiesto al Direttore Generale di questa Azienda
autorizzare il Prof. Pier Luigi Meroni ad effettuare la
jone clinica in oggetto presso la Struttura Complessa di
logia dell’Azienda medesima, in qualita di Sperimentatore
, previa approvazione della sperimentazione stessa da parte del
petente Comitato Etico Milano Area B della Fondazione IRCCS
randa Ospedale Maggiore Policlinico di Milano;

reso atto:

- che il Prof. Pier Luigi Meroni ha accettato I’incarico di condurre la
sperimentazione clinica in oggetto, in qualita di Sperimentator principale,
mediante sottoscrizione del testo di convenzione citato in premessa;
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sperimentazione, ha provveduto - in conformita al vigente “Regolame

economico aziendale per la destinazione dei proventi de

dalla ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione del relati 3
c

economico-finanziario e di attuazione del progetto di ricerc he viene
allegato al presente provvedimento come parte integran tanziale

- che il Prof. Pier Luigi Meroni, in quanto medico responsabile dik\%

dello stesso;

- che il competente Comitato Etico Milano Area B% ondazione
IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico |di/ Milano ha
espresso, nella seduta del 24 febbraio 2015, conf %rere favorevole
all'esecuzione della predetta sperimentazione clim% come acquisito
al protocollo generale aziendale n. 4222, in data 4 marzo 2015;

- che - con nota del 27 maggio 2015, acquis protocollo generale
aziendale n. 8006, in data 1 giugno 2015 - j
confermato il suddetto parere favorevoley

precisato che la sperimentazione clinicaxinvoggetto verra condotta dal

Prof. Pier Luigi Meroni:

- secondo le procedure e le rgo previste dal relativo protocollo
sperimentale n. [ITF-MC-RHBE ‘Q\- determinate condizioni indicate nel
testo di convenzione allegato ‘- esente provvedimento;

- in conformita alla normat gente in materia di sperimentazione
clinica dei medicinali eria di trattamento e protezione dei dati
personali;

- senza oneri economi '@rico dell’Azienda Ospedaliera, del Servizio

ale ¢ pazienti;

—

Sanitario Nazion. ::;
visti i pareri favore voli, espressi, per quanto di rispettiva competenza, dal
Direttore Ammi
3 bis del d.1gs. 502/

\ DELIBERA

peri moti;i di cui in premessa che qui si intendono integralmente trascritti:
O

1) torizzare - su conforme parere favorevole, espresso dal
ompetente Comitato Etico Milano Area B della Fondazione IRCCS
> QGranda Ospedale Maggiore Policlinico di Milano, nella seduta
del 24 febbraio 2015 e confermato dal Comitato stesso in data
27 maggio 2015 - il Prof. Pier Luigi Meroni ad effettuare la
sperimentazione clinica in oggetto presso la Struttura Complessa di
Reumatologia di questa Azienda Ospedaliera, in qualita di
Sperimentatore principale;
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2) di approvare, pertanto, il testo di convenzione allegato al preSente
provvedimento, di cui costituisce parte integrante e sostanziale; @

3) di prendere atto:

- che il Prof. Pier Luigi Meroni, Direttore della Struttura Complessa di
Reumatologia di questa Azienda Ospedaliera, ha acc @%anarico
di condurre la sperimentazione clinica in oggetté%ualité di
Sperimentatore principale, mediante sottoscrizion testo di
convenzione citato in premessa;

- che il Prof. Pier Luigi Meroni, in quanto ico résponsabile di
tale sperimentazione clinica, ha provvedut%' conformita al
vigente “Regolamento economico aziendale per la destinazione dei
proventi derivanti dalla ricerca clinica” - sura e sottoscrizione
del relativo “Piano economico-finanzi e di attuazione del
progetto di ricerca”, che viene all resente provvedimento

come parte integrante ¢ sostanzial% €SS0;
- che il competente Comitato Eti%{% o Area B della Fondazione

IRCCS Ca’ Granda Ospedale iore Policlinico di Milano ha
espresso, nella seduta c(ljgl @) braio 2015, conforme parere
favorevole all'esecuzione l\ edetta sperimentazione clinica, cosi
come acquisito al protoc generale aziendale n. 4222, in data 4
marzo 2015;
- che - con nota del 2 0 2015, acquisita al protocollo generale
aziendale n. 8006@1 1 giugno 2015 - il succitato Comitato

Etico ha conferm ddetto parere favorevole;

- secondo 1€ procedure e le modalita previste dal relativo protocollo
i e—'n. [IF-MC-RHBE e alle determinate condizioni

el/testo di convenzione allegato al presente provvedimento;
rmita alla normativa vigente in materia di sperimentazione

c ei medicinali e in materia di trattamento e protezione dei

dati personali;

enza oneri economici a carico dell’Azienda Ospedaliera, del

rvizio Sanitario Nazionale e dei pazienti;

i prevedere che gli introiti derivanti dal presente provvedimento
saranno contabilizzati tra i ricavi dei bilanci preventivi economici degli
esercizi di competenza, sul conto n. 430.010.00001 “Sperimentazioni
Cliniche”;

6) di specificare che le somme introitate verranno ripartite - in conformita
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al vigente “Regolamento economico aziendale per la destinazion m
proventi derivanti dalla ricerca clinica” - secondo le indicazioni
contenute nel “Piano economico-finanziario e di attuazione del 0

di ricerca”, allegato al presente provvedimento; N

7) di dare atto che il presente provvedimento non compor@a carico

dell’ Azienda Ospedaliera;

8) di dichiarare il presente provvedimento non soggettg/’a controllo

preventivo, ai sensi dell’art. 17, comma 4, dellaO . n. 33/2009 (come
modificato dalla L.R. n. 23/2015); \
9) di disporre la pubblicazione della presente ?nazione, dando atto

che la stessa ¢ immediatamente esecutiva, ai dell’art. 17, comma 6,
della L.R. n. 33/2009 (come modiﬁcatas@. n. 23/2015).

U

IL DIRETTOR
(dott. -' edeo

CON I PAR [REVO DI COMPETENZA DE
DIRETTORE A / " TIVO DIRETTORE SAN I0
i

(dott. RenatE aguti) (dott. Nunzio/AMBuccino)

S.S.1. Direzione Medica di Presidio
Si attesta la regolaritd amministrativa e tecnica del presente provvedimento. /! g ) C .
Responsabile del procedimento e pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani  / g
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RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE @\
Si certifica che la presente deliberazione é pubblicata all'Albo Pret%i%%ne di

questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi affissa per quindici gior?i' consecutivi.

S.C. AFFARI I\%E LEGALI
L’ ASSISTEN INISTRATIVO
( chella)

L’atto si compone di n. 27 (ventisette) pagine, di cui n. 22 (ventidue) pagine di
allegati parte integrante.
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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)

CONVENZIONE TRA LA SOCIETA’ QUINTILES S.P.A. DI CASSINA DE’ PECCHI - MILANO

E L'AZIENDA OSPEDALIERA ISTITUTO ORTOPEDICO “GAETANO PINI” DI MILANO

N”J
N\

CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA' PER L'ESECUZIONE DELLA SPERIME T@ CLINICA
PROTOCOLLO N. I1F-MC-RHBE, DAL TITOLO: “A MULTICENTER, RANDOMIZED;,-DOUBLE-BLIND,
ION

E
PLACEBO-CONTROLLED 24-WEEK STUDY FOLLOWED BY LONG-TERM EVALUAT F EFFICACY
AND SAFETY OF IXEKIZUMAB (LY2439821) IN BIOLOGIC DISEASE-MOD NTIRHEUMATIC
DRUG-EXPERIENCED PATIENTS WITH ACTIVE PSORIATIC ARTHRITIS”

PRESSO LA STRUTTURA COMPLESSA DI REUMATOLOGIA DELL’AZIENDA@%DALIERA

RN
Premesso: \

&
s S.p.A., con sede legale in Via
a 2, Cassina De’ Pecchi, Milano,

- che, con istanza in data 19 Dicembre 2014, la Societd Q
Roma n. 108, Centro Direzionale Cassina Plaza, Edifici
Italia - in qualita di Contract Research Organisa ‘R.0.), incaricata da Eli Lilly and
Company, con sede a Indianapolis, Indiana U , Promotore della sperimentazione
clinica oggetto della presente convenzione - ha’ti to al Direttore Generale dell’Azienda
Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pin@ilano la pertinente autorizzazione ad
effettuare, presso la Struttura Complen Reumatologia dell’Azienda stessa, la
Sperimentazione clinica, dal titolo: “A/ %lu enter, Randomized, Double-Blind, Placebo-
Controlled 24-Week Study Followed %@-Term Evaluation of Efficacy and Safety of
Ixekizumab (LY2439821) in Biologi isease-Modifying Antirheumatic Drug-Experienced
Patients with Active Psoriatic Arthri '@dice Protocollo n. 11F-MC-RHBE - Numero EudraCT:
2011-002328-42 (di seguito, la “S tazione”);

- che il Protocollo della Sperimen (di seguito, il “Protocollo”) costituisce parte integrante
della presente convenzione ©(che-costituiscono parte integrante anche tutti i documenti
inviati al Comitato Etico @. i dal medesimo, anche non allegati alla convenzione stessa;
che la Sperimentazione potra iniziare solo dopo I'emanazione del parere favorevole del
Comitato Etico Milano \ e I'approvazione dell’Autorita Competente, in conformita alla
vigente normativa; @

- che la sperime '@ clinica sui pazienti nel’ambito di tutte le strutture dell’Azienda
Ospedaliera Isti Ortopedico Gaetano Pini potra essere operata solamente nel pieno
rispetto del i dell’'uomo e dei suoi diritti fondamentali cosi come dettato dalla
“Dichiarazione\\@i Helsinki”, dalle norme di “Good Clinical Practice” (GCP) emanate dalla
Comunita Europea (cosi come recepite dal Governo Italiano ed in accordo con le Linee Guida

i stessi organismi), in attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzione del
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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)

TRA

La Societa Quintiles S.p.A. (Societa soggetta, ai sensi dell’art. 2497 del c.c., alla diré&%a al
coordinamento di Quintiles Limited, con sede nel Regno Unito), in qualita di Contract Research
Organisation (di seguito, la “C.R.0.”), con sede legale in Cassina De’ Pecchi, Via Roma , Centro
Direzionale Cassina Plaza, Edificio F Scala 2, Registro delle Imprese di Milano, nzione e
Partita I.V.A. 11351910150, in persona del Procuratore, Dott.ssa Silvia Sacchi;Ja quale C.R.O.
agisce per incarico di Eli Lilly and Company, con sede legale a Indianapolis\\ndiana USA 46285,

Promotore della Sperimentazione (di seguito, il “Promotore”) @

I'Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini (di seguito, I'“Ente”), con sede legale in
Piazza Cardinal A. Ferrari n. 1, 20122 Milano, Codice Fiscale nY 70153 e Partita I.LV.A. n.
00903310159, nella persona del Direttore Generale, Dott. Amedeo atore Tropiano, domiciliato

per la carica presso la sede legale dell’Ente. @ <

(di seguito, per brevita, singolarmente la ”Par&e’@llettivamente, le “Parti”)

SI CONVIENE E SI STIPU TO SEGUE

SA

>
-]
=
O

Le premesse e gli eventuali allegati costituis@rte integrante della presente convenzione.

ART. 2 -RE ELLA SPERIMENTAZIONE

L'Ente nomina quale Responsabile @Sperimentazione, a seguito di formale accettazione, il
Prof. Pierluigi Meroni, Direttore % ttura Complessa di Reumatologia dell’Ente, in qualita di
Sperimentatore Principale (di’seguito)lo “Sperimentatore”).

ella Sperimentazione, per conto del Promotore e/o della C.R.O,,
uale potra nominare un responsabile di progetto ed avere contatti
con i sanitari incaricati di grammare e di eseguire la Sperimentazione nel rispetto di quanto
previsto dalla normati amata in premessa.

L'Ente autorizza Ie%g onitoraggio e di auditing che verranno eseguite presso la Struttura
Complessa di R ia dell'Ente da parte del personale del Promotore o di societa terza
incaricata dal Pro ore, al fine di verificare il corretto andamento della Sperimentazione.

L’Ente consentira al personale della C.R.0., del Promotore o dell’Autorita Regolatoria I'accesso
diretto ai dg e??ti dell’Ente connessi con la Sperimentazione, incluse le cartelle cliniche dei
soggetti, perfinalita di monitoraggio, audit e ispezioni.

accesso diretto ai documenti dell’Azienda connessi con la sperimentazione, incluse le
Cartelle iche dei soggetti, per propositi di monitoraggio, audit e ispezioni. L’Azienda informera
diatamente la C.R.O., e produrra copia alla C.R.0., di qualsiasi indagine, corrispondenza o
unicazione, inviata o ricevuta da qualunque autorita governativa o regolatoria in relazione
alla Sperimentazione, ivi comprese, ma non limitatamente a queste, le richieste di ispezione delle
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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)

strutture dell’Azienda, e I'Azienda permettera alla C.R.0. e al Promotore di presenzi e
suddette ispezioni, eccetto quando questo sia proibito dalla legge o dall’autorita regolatoria:

L’Ente da atto di essere a conoscenza che la C.R.0. ha adottato un modello organizzati i
del Decreto legislativo italiano 231/01 per garantire il rispetto della legge e del proprio Codice
Etico (pubblicato sul sito http://www.quintiles.com/locations/europe/italy/clini ieui 'Ente
stesso ha preso visione. Nel caso in cui, nello svolgimento delle proprie attjvit ore della
C.R.0., 'Ente dovesse tenere una condotta contraria al modello organizzativo Codice Etico di
cui sopra, la C.R.0. potra dichiarare la presente convenzione risolta co&ett immediato,

impregiudicato ogni ulteriore diritto. Q
‘@.‘

ART. 3 - INIZIO SPERIMENTAZIONE E NUMERO P V

La Sperimentazione avra inizio dopo I'ottenimento delle neceg%%torizzazioni ai sensi della
normativa vigente e dei regolamenti interni. N
Presso il centro sperimentale dell’Ente saranno arruolati circa n. 4 poa ienti entro il mese di Aprile

previsti dal Protocollo, salvo diversa comunicazione in o erimentazione.

Il numero complessivo massimo di soggetti da arruol@@ tti i centri partecipanti, in Italia, alla
Sperimentazione, sara di n. 28 pazienti.

Essendo una Sperimentazione multicentrica ad a lamento competitivo, il numero di pazienti
per centro potra variare, in pit 0 in meno, in f@n della capacita d’arruolamento di ciascun

2016 (data stimata). @)
Il reclutamento continuera in ogni caso fino al raggiun del numero globale di pazienti
di

centro. <

Le Parti prendono atto che un eventuale a\@u del numero di pazienti da arruolare presso il
centro sperimentale dell’Ente dovra esse entivamente concordato per iscritto tra le Parti,
sentito il parere dello Sperimentatore sivamente notificato al Comitato Etico.

Il Promotore comunichera tempestivﬁg@ per iscritto allo Sperimentatore la data di chiusura
degli arruolamenti, o per raggiungi del numero di pazienti complessivamente richiesto a
livello internazionale o per scadesza tempi previsti e lo Sperimentatore sara quindi tenuto a
svolgere la Sperimentazione su'quei pazienti gia arruolati alla data di detta comunicazione.

Il Promotore non avra alcur sponsabilita e non riconoscera alcun compenso per i pazienti

arruolati dallo Sperimenta 1 sua iniziativa, oltre il numero massimo concordato o in data
successiva a quella della ¢ azione di interruzione dell’arruolamento.

\ ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PARTI

Per la corretta esecuzione della Sperimentazione, il Promotore si impegna:
a) ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del
O

te, a proprie cure e spese, tramite la Farmacia interna, i farmaci oggetto della
Sperimentazione (Ixekizumab e placebo) ), con le modalita previste dalla normativa vigente in
i quantita necessarie all'esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed etichettati
nto descritto dal Protocollo e dalla normativa applicabile. | farmaci dovranno essere
acc nati da regolare documento di trasporto, indirizzato alla Farmacia e riportante la
descrizione dei prodotti, quantita, lotto di preparazione, data di scadenza, eventuali particolari
condizione di conservazione, il riferimento al Protocollo, il reparto a cui sono destinati, il nome del
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responsabile della Sperimentazione. La Farmacia dell'Ente assicurera I'idonea conservazi
farmaci da sperimentare adottando tutte le misure necessarie fino alla distribuzio
Sperimentatore, il quale, dalla presa in carico, ne risultera consegnatario. Il con e‘gﬁ\a%rio, o
persona da lui delegata, curera la tenuta di un apposito registro di carico e scaricoNdei farmaci
stessi, che dovra essere costantemente aggiornato. Per quello che riguarda i pr ivresiduali o
scaduti, ’'Ente utilizzera i farmaci sperimentali forniti dal Promotore solament e@ivamente
ai fini della Sperimentazione, impegnandosi a restituire allo stesso i volumi ali al termine
della Sperimentazione, con spese a carico del Promotore. La Farm& I'Ente e lo
Sperimentatore assicurano l'idonea conservazione dei farmaci sperim ottando tutte le
misure a tal fine necessarie, cosi come indicato nel Protocollo o in app e<@>®mento fornito dal
Promotore;

c) afornire allo Sperimentatore, a proprie cure e spese, tutti i supporti ssari per la raccolta e
la registrazione dei dati e ogni altro materiale eventualmente pg%o dal Protocollo o comunque
necessario allo svolgimento della Sperimentazione (quali: consensi ati, tesserini, questionari
e diari per i pazienti, schede raccolta dati, confezioni di dipstick per I'effettuazione del test di

gravidanza su urine); @)
d) afornire, in comodato d’uso gratuito, all’Ente, che a t olo riceve ed accetta, ai sensi e per
gli effetti degli art. 1803 e seguenti del codice civileye @i finesclusivi della Sperimentazione, i
seguenti beni: \
- n. 1 Apparecchio ECG (model ELI250, manufact Mortara Instrument Inc, 7865 N. 86th
Street, Milwaukee, WI 53224, USA and distri d by Mortara Instrument Inc, 7865 N. 86th
Street, Milwaukee, W1 53224, USA, Valore 3 ;

- N. 1 Tablet per la compilazione dei que?' cale paziente (Fujitsu Stylistic, model Q702,
manufactured by Fujitsu (Fujitsu Limiteéd, -1 Kamikodanaka, Nakahara-ku Kawasaki-shi,
Kanagawa, Japan 211-8588), and di d by Harte Hanks Direct Mail, Fulfillment and

Logistics, Ekkelgaarden 68, 3500,
L’Ente si assume l'onere di provvede
relativo materiale d’uso.
Il Promotore si assume ogni r bilita per quanto concerne eventuali danni derivanti
dall’utilizzo dell'apparecchia@e finalita descritte in premessa e secondo il manuale d’uso

X elgium, Valore 872 Euro.
e alla, custodia delle apparecchiature sopra elencate e del

del produttore della stessa.

L'Ente si assume la respo a per ogni eventuale danno che potrebbe derivare a persone,
animali o cose di sua pro;@o di terzi in relazione all'uso dell'apparecchiatura al di fuori delle
finalita descritte in sa o in difformita da quanto prescritto dal manuale d’uso del
produttore, impegn enere sollevato ed indenne il Promotore.

L’Ente si impegn d effettuare regolare denuncia all’autoritd competente, in caso di furto,
danno o smarri o delle apparecchiature, e, in ogni caso, ad avvisare immediatamente il
Promotore. Il Rromotore si impegna a tenere indenne I'Ente in caso di furto o incidente connesso

all'uso delle ette apparecchiature.

Il Promot pegna ad accollarsi le eventuali spese di manutenzione e riparazione di dette
apparec ure per l'uso riguardante la Sperimentazione.
Al ter lle attivita richiedenti I'utilizzo delle sopraccitate apparecchiature o, comunque, al

termi a Sperimentazione, il Promotore si fara carico di ritirare le apparecchiature medesime.
rispondere all’Ente, a copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sperimentazione e
alle attivita effettivamente svolte, I'importo totale di € 21.718,00 (+ IVA) per ogni paziente
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eleggibile, completato e valutabile, incluso e trattato secondo il Protocollo, per il quale s a
trasmessa la relativa CRF ("Case Report Form") debitamente compilata e ritenuta )jah d

Promotore/C.R.0. e che abbia completato l'intero ciclo di visite previsto dal Protocoll e da
prospetto sotto riportato: \
Cost/visit @
Visit | Week
(€ N
Screening | yjgitq | - 1020
(Period 1)
Visit 2 wo 1251
visit3 | w1 615 (|
Visit 4 w2 814
Visits | w4 8840,

Visit6 | w8 800~}
Visit7 | W12 1160

Visit8 | W16 | 1017 ©
visitg | w20 | \\78))
Visit10 | W24 (1251

Double-Blind Treatment
Period (Period 2)

Visit 11 | W2 720
Visit12 | W 1026
visit13 (W36 727
Visit 14 |- W44 971

visit 150 | W52 1278
Visit 16°1 W60 813

visit17 | w72 504

(Visit18 | ws4 978
\Visit19 | W96 504

Wigit20 [wi108| 1219
@ Jvisit 21 w120 504
Visit 22 | w132 978

O& Visit 23 |W144 504
Visit24 |W156| 1389
N

tension Period (Period 3)

TOTAL / patient 21718

Visit Week Cost/visit (€)
@Qw_up V801 LV+4W 311
v eriod V802 V801+8W 378
?Period 4) V803 | V802+12W 311
g ET ator
= BEFORE ET1 1354
£ Week 52
E
Q
[
ET AFTER
>
£ Week 52 ET 2 1287

Pagina 5 di 14




Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
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Screening failures Cost/patient(€) @
screen failures at Visit 1 or Visit 1a 782 N

screen failures at Visit 2 956

Il rimborso per screening failure sara il seguente: @
- per i pazienti che sono screening failure alla Vlo Vla, il pagamento sara p € 782,00

(settecentoottantadue euro);

- per i pazienti che sono screening failure alla V2, il pagamento sar2
V1 piu il pagamento della V2 per screening failure, che
(novecentocinquantasei euro).

Il rimborso per screening failure verra pagato fino a 3 screening failure s € un soggetto venga
randomizzato oppure no. Dopo il pagamento dei primi 3 screening failure, quelli aggiuntivi
saranno pagati in rapporto di tre (3) screening failure per un (1) so randomizzato.

intero importo della
a a € 956,00

Per avere diritto al rimborso della visita di screening, le pagine~di CRF completate ed ogni
informazione aggiuntiva, che puo essere richiesta dalla C.R.0 ﬁ dotumentare adeguatamente le
procedure di screening, devono essere presentate alla C.R.0.

Le seguenti procedure saranno rimborsate, come segug, al ricevimento della relativa fattura:

Invoiceable Procedures@ Cost/ p{g)c edure
Repeat Blood Draw for central lab, P T&age 49
Samples, if needed &
Repeat Urine Collection for cent;@l\lﬁl%if needed 8

Repeat Urine Pregnancy Test, ed locally, if
. 16
required m

Repeat TST test (PPD , QuantiFERGN-TB Gold or T- 87
SPOT), performed locally—>

Repeat or unschedtﬂ@{\r@Z lead, read locally and 101
centrally, performedilocally, if required

Unscheduled gﬁeﬁgoﬂ&v-up visits or additional 334
Safety Follow- i5it beyond V803 (V802 + 12W)

Blood Draw ﬁ? Regular Visit or ET for patients

continuing pri Week 24 32
Blood Oraw During Unscheduled Visit 67

perimentazione, in accordo con il budget stabilito, saranno effettuati
onifico bancario.

le a paziente, completato e valutabile, saranno inclusi anche i costi delle
t%e previste dal Protocollo.

Tutti i pagamen
dalla C.R.O. trami
Nel corrispettj
prestazioni agg

0 esterno centralizzato e non graveranno in alcun modo sull’Ente. E’ previsto I'utilizzo
del lab rio locale solamente per il test TBC.

Tuttilghi-esami strumentali aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica richiesti dal Protocollo,
cosicame approvato dal Comitato Etico, saranno finanziati a parte dal Promotore e non
graveranno in alcun modo sull’Ente.
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Il Promotore provvedera, inoltre, a rimborsare all’Ente tutti i costi aggiuntivi risultanti d
mediche/diagnostiche non previste dal Protocollo o da successivi emendamenti allo stesso)é n
gia coperti dai compensi sopra elencati, qualora tali attivita si rendano indispensabilj Mo di
un'alterazione dello stato clinico del paziente causata dalla Sperimentazione. Il ritdborso”sara
effettuato solo a condizione che tali attivita e i relativi costi (come da tariffari ) siano
giustificati e siano stati tempestivamente comunicati e documentati per isc ii@omotore
(fermo restando I'anonimato del paziente).

Non vi sara compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione
dei criteri di inclusione previsti dal Protocollo e, comunque, nel caso di etta e completa
osservanza del Protocollo.

Gli importi per visita/paziente previsti dal presente articolo, sarannd(corrisposti all'Ente su base
trimestrale in accordo al budget stabilito, a fronte di emissione di r are fattura da parte
dell’Ente stesso (sulla base di specifico rendiconto dettagliatg esentato dal Promotore, da
inviare all’Ufficio Ragioneria dell’Ente, previa verifica da parte de imentatore), da inviare ai

seguenti indirizzi:
guenti indirizzi o

Quintiles, [Quintiles spa].

Att.ne: Vincenza Celano @
Indirizzo: [Centro Direzionale Cassina Plaza % @
Via Roma 108, 20060 Cassina De’ Pecchi (Ml)] \\
Partita IVA/Codice fiscale: 11351910150

Sulla richiesta di pagamento dovra essere ben eyi iato il riferimento al Protocollo n. 11F-MC-
RHBE della Sperimentazione. o E@

Le fatture non saranno registrate se non ripa %no il nome del Promotore/C.R.0., il numero del
Protocollo, il nome dello Sperimentatore e dice del Centro. Una volta controllate le fatture
ricevute, il rimborso delle stesse sara inel successivo pagamento previsto per lattivita sui

Screening, in conformita ai termi resente convenzione, sara effettuato sulla base dei dati
di arruolamento riferiti ai 3 cedenti cosi come confermati dalle CRF dei pazienti inviate
dall’Ente a supporto delle vié
Il restante maturato fino al 10

effettivamente effettuat

ara corrisposto al beneficiario dalla C.R.0. successivamente
all'accettazione final

e da—parte del Promotore di tutte le pagine di CRF e dopo il chiarimento di

soggetti. Q%j
I 90 % (novanta percento) di cgi%g@ gamento dovuto, inclusi gli eventuali Fallimenti allo

tutte le discrepanzeé , il ricevimento e I'approvazione di documenti regolatori ancora in
sospeso come richiestaxdalla C.R.0. e/o Promotore, la distruzione o la restituzione di tutti i
materiali inutilizz C.R.0. e/o Promotore e dopo I'esatto adempimento di tutti gli ulteriori
obblighi scaturiti dalla presente convenzione.

schede rac ati (CRF) debitamente compilate, le cui queries siano stato risolte.

verra effettuato, entro 60 giorni data fattura, mediante bonifico bancario sul C/C n.
00913423 1, intestato a: Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini, presso
Teso 'N} nca Intesa Sanpaolo S.p.A., Cod. ABI: 03069, cod. CAB: 09454, cod. CIN: E, cod. IBAN:
306909454009134230351, cod. BIC/SWIFT: BCITIT33XXX.

oJi violazioni importanti e invalidanti del Protocollo, non saranno corrisposti gli importi previsti dalla
presente convenzione.
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Eventuali contestazioni da parte dell’Ente in ordine al pagamento delle attivita. sv
esecuzione della presente convenzione potranno essere presentate entro 30 (tren aﬁ% da
ricevimento dell’'ultimo pagamento eseguito.

LUEnte e lo Sperimentatore s’'impegnano ad osservare tutte le istruzioni, | ive e le
raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico.

L'Ente e lo Sperimentatore si obbligano a tenere informati costanteme teN)motore e il
Comitato Etico sul’andamento della Sperimentazione e, in particolare, per quanto concerne
I'eventuale verificarsi di eventi avversi gravi direttamente o non dir te correlati alla
somministrazione del farmaco sperimentale.
La documentazione inerente alla Sperimentazione, che rimarra in possesso dellEnte, dovra essere
conservata per tutto il periodo previsto dalla normativa vigente .Il Pro re dovra comunicare
all’Ente il termine dell’obbligo della conservazione di tale documgﬁi@e.

N

ART.5 - TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

personali (D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196 "Codice in ma i protezione dei dati personali" e
successivi aggiornamenti), L'Ente e |l Promotore%*{\i.% iascuno per gli ambiti di propria

competenza, titolari autonomi, o a seconda dei casi lari del trattamento dei dati personali
dei pazienti correlati all’effettuazione della Sperimé@ve oggetto della presente convenzione.
n

Ai sensi e a tutti gli effetti della normativa vigente in ma:zttamento e protezione dei dati
ia

Il Responsabile del trattamento dei dati dei qu e e Titolare é lo Sperimentatore di cui al
precedente art. 2 della presente convenzion@, i , prima di iniziare la Sperimentazione, dovra
acquisire dal paziente il prescritto documentodi senso al trattamento dei dati personali.

Lo Sperimentatore sara responsabile della ﬁ" azione di tale documento.
L'informativa e il consenso dei pazienti.a @: mento dei dati personali dovra essere conforme a
quanto approvato e condiviso dal Comitato;Etico e alle indicazioni contenute dal Provvedimento

del Garante Privacy n. 52 del 24 | 2008 “Linee guida per il trattamento dei dati personali
di medicinali”.

nell’lambito delle sperimentazioni@170
La C.R.0. e stata nominata %@@m re quale Responsabile del trattamento dei dati relativi allo
e.

svolgimento della Sperimen

Il Promotore e la C.R.0. po oltre comunicare, nel pieno rispetto della normativa vigente, i
dati personali e sensibili ao@societé dei rispettivi gruppi ed a societa che collaborano con loro
a livello nazionale puzione di specifiche attivita relative alla Sperimentazione. Tali dati
potranno essere tra% che in territori situati al di fuori dell’'Unione Europea.

ll Promotore, lo i atore ed i destinatari di comunicazioni adotteranno le adeguate misure
per la tutela dei datirispettivamente trasferiti.

La C.R.0. dovra eseguire solamente le operazioni di trattamento necessarie allo svolgimento della

.

Sperimentazi attenendosi alle istruzioni scritte impartite dal Promotore e sotto la vigilanza
del medesi e dovra a sua volta designare, come incaricati del trattamento, le persone fisiche
coinvolt la Sperimentazione che dovranno trattare dati personali e sensibili.
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ART. 6 - DATI PERSONALI DEI CONTRAENTI @

Con la sottoscrizione della presente convenzione, ciascuna Parte dichiara di essere ir%ta e
acconsente rispettivamente all’'utilizzo dei propri dati personali funzionali alla stipulazione e
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, an di fuori
dell'Unione Europea, qualora tale comunicazione sia necessaria in funzione deg mpimenti, dei
diritti e degli obblighi connessi all'esecuzione della presente convenzione.

Le Parti prendono altresi atto dei diritti a loro riconosciuti dalla vigente mativa in materia di
trattamento e protezione dei dati personali.

Le previsioni di cui al presente articolo assolvono i requisiti d’informati consenso di cui alla
predetta normativa.

&

&

ART. 7 - DATI SCIENTIFICI: SEGRETEZZA, PROPRIETA, RISULTATI ICA DI PUBBLICAZIONE

Salvo quanto disposto dal presente articolo, 'Ente manterra stretto riserbo le informazioni
correlate alla Sperimentazione e non divulghera tali informazioniFiservate a terzi senza il consenso
scritto del Promotore. L'Ente garantisce che [I'obbli a riservatezza sara esteso allo

Sperimentatore, ai suoi collaboratori e a qualunq% ersona, estranea all'Ente, che, per
qualsiasi motivo, dovesse venire a conoscenza di datii ti. | presenti obblighi di riservatezza e
confidenzialita rimarranno in vigore finché le infor@i non saranno rese di dominio pubblico
da parte del Promotore. La divulgazione dei d@ a avvenire secondo quanto previsto dalla
vigente normativa in materia. <

Il Promotore si assume inoltre la responsabih& preparazione del Rapporto Clinico finale e del
suo invio tempestivo allo Speriment ffinché sia garantita la corretta raccolta e

rielaborazione dei dati risultanti d mentazione, lo Sperimentatore dovra inviare il
manoscritto al Promotore prima della tomissione per la pubblicazione. Il Promotore avra 60
giorni (silenzio-assenso), dal ricevim el manoscritto, durante i quali potra suggerire eventuali

modifiche. Lo Sperimentatore a%d di incorporare nella pubblicazione commenti che non
siano in contrasto con latt litabdei dati, con i diritti, con la sicurezza ed il benessere dei

pazienti. Laddove la Spe tazione sia multicentrica, resta inteso che ogni eventuale
pubblicazione da parte perimentatore potra avvenire solo dopo la pubblicazione
multicentrica effettuata d otore, o da terzo da questi designato. Laddove entro dodici (12)

mesi dalla fine dell entazione multicentrica non sia stata avviata una pubblicazione ad
opera del Promotore;ce defterzo da questi designato, lo Sperimentatore potra pubblicare i risultati
ottenuti presso I rispetto di quanto contenuto nel presente art. 7.

Tutti i dati privi ementi identificativi e quanto prodotto in relazione alla Sperimentazione,
incluse tutte le.schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i materiali ed i risultati in
qualsiasi forma\g
Promotore;~ak.quale vengono trasferiti in virtl della presente Convenzione. La proprietd del

ultati suscettibili di brevetto, derivanti direttamente dalla Sperimentazione, saranno

ino di proprieta del Promotore nel rispetto delle normative vigenti. Sara consentita, anche
in 0 caso, agli sperimentatori che vi abbiano preso parte, la pubblicazione dei risultati della
Sperimentazione, fermo restando le procedure di verifica di cui sopra.
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Lo Sperimentatore conserva il diritto di pubblicare il risultato della Sperimentazione, nelfis o
delle disposizioni vigenti in materia, previo consenso del Promotore e fatti salvi i diritti di proprie
intellettuale. L’eventuale diniego alla pubblicazione dovra essere adeguatamente o dal
Promotore.

Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere pien alidi ed
efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa presente
convenzione.

ART. 8 - INFORMAZIONI INTEGRATIVE DI CARATTERE ECONOMICO E C DI INTERESSE

Su richiesta del Promotore o della C.R.0., I'Ente si impegna a provvedére alla tempestiva consegna
alla C.R.O., per ciascun sperimentatore o co-sperimentatore elencato o nalato, direttamente
coinvolto nel trattamento o nella valutazione dei soggetti della 58 entazione, di un modulo per
la raccolta di informazioni integrative di carattere economi% | conflitto di interesse,
debitamente compilato e sottoscritto dallo Sperimentatore o dal co$perimentatore, che segnali

I'eventuale esistenza di conflitto di interessi propri, del coniui figli a carico.

La C.R.O. potra bloccare i pagamenti dovuti qualora non seficevere il modulo compilato da
ciascun sperimentatore e co-sperimentatore. o @

L'Ente dovra garantire che tutti i moduli siano agg idr’ modo che le informazioni raccolte
siano complete e accurate per tutta la durata della %ntazione e per 1 (uno) anno dalla sua
conclusione.

L’Ente acconsente che i moduli compilati sian@t posti a revisione da parte delle Autorita
amministrative o regolatorie, del Promotore, .0. e di loro agenti delegati.

L’Ente acconsente altresi al trasferimento dei(datiintegrativi di carattere finanziario nel Paese del
Promotore e negli Stati Uniti anche se i si i protezione dei dati utilizzati in tali Paesi siano
inesistenti o, comunque, meno protet%v'gj o a quelli utilizzati in ltalia.

@ 9 - INTERDIZIONE
on

{‘ tesso, lo Sperimentatore e qualsiasi dipendente dell’Ente o
altra persona coinvolta nella~¢gnduzione della Sperimentazione |'ospedale & stato interdetto,
inabilitato o vietato di C) studi clinici o sono indagati da parte di un'autorita di

L’Ente dichiara e garantisce

regolamentazione per inte e o di qualsiasi intervento normativo analogo n alcun Paese.
'Azienda si impeg municare immediatamente alla C.R.0. tale indagine, squalifica,
interdizione, o divi%o vio di indagini e di procedimenti disciplinari o giudiziari di revoca o
sospensione dell joni 0 autorizzazioni o la radiazione dagli albi professionali.

ART. 10 - CLAUSOLA LIBERATORIA PER LA C.R.O.

O
La C.R.O. mente declina ogni propria responsabilita connessa al prodotto farmaceutico in
Sperimentazione, ivi compresa quella imputabile ad eventi causati od asseritamene causati dalle
procedu lla Sperimentazione associate al prodotto medesimo, salvo nei casi in cui tale

responsabilita sia causata da negligenza, dolo o violazione della presente convenzione da parte
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ART. 11 - DANNI INDIRETTI

Nel caso di inadempimento o ritardo nell’ladempimento delle obbligazioni previste d Il%ente
convenzione, € inteso che gli eventuali danni derivanti saranno limitati alla perdita (danni indifetti)

con l'esclusione di qualsiasi danno per mancato guadagno (ad esempio: da A
perdita di avviamento e simili).

magine,

ART. 12 - CRITERIANTITANGENTE E ANTICORRUZIONE\N

L'Ente e lo Sperimentatore dichiarano che il loro giudizio in relazione
soggetto della Sperimentazione non sara influenzato dal corrispettive che ricévono in forza della
presente convenzione, che tale corrispettivo non supera il valore di mercato equo dei servizi da
essi forniti e che non hanno ricevuto pagamenti con il fine di ig i ad acquistare o prescrivere

cure per ciascun

farmaci, dispositivi o prodotti. x

Qualora il Promotore o la C.R.O. forniscano gratuitamente dotti o materiali per la
Sperimentazione, I'Ente e lo Sperimentatore accettano di no@?urare detti prodotti o materiali
gratuiti a soggetti della Sperimentazione, assicuratori o enti ativi, o altri terzi.

L'Ente e lo Sperimentatore accettano di non fattu soggetti della Sperimentazione,
assicuratori o enti governativi, visite, servizi o sp@% nute durante lo svolgimento della
Sperimentazione per i quali abbiano ricevuto un ¢ o dalla C.R.0. o dal Promotore, o che
non facciano parte delle consuete cure che avreb%ormalmente garantito al soggetto della
Sperimentazione e che né I'Ente né lo Sperimen ‘erseranno compensi a un altro medico per
inviare soggetti alla Sperimentazione. <

ART.13 - NTICORRUZIONE

L'Ente e lo Sperimentatore accetta ¢ i compensi corrisposti in forza della presente
convenzione rappresentano un’eq\@pensazione per i servizi resi dal Centro. L'Ente e lo
Sperimentatore dichiarano e gar o che pagamenti od oggetti di valore ricevuti in forza
della presente convenzione ggt@ione alla Sperimentazione non influenzeranno le decisioni
che I'Ente, lo Sperimentat i loro titolari, direttori, dipendenti, agenti, consulenti o altro
beneficiario possano prendere forza della presente convenzione, come Pubblico Ufficiale o

altro, al fine di assistere omotore o la C.R.O. nell'assicurarsi un vantaggio improprio o

nell’ottenere o mant ari.
L'Ente e lo Sperim

dichiarano e garantiscono altresi che né loro né i rispettivi titolari,
direttori, dipendenti, agenti o consulenti, né altro beneficiario in forza della presente convenzione,
paghera, diretta indirettamente, o autorizzera un’offerta o una promessa di pagamento di
qualunque somma\di denaro o oggetto di valore, al fine di assistere il Promotore o la C.R.O.
nell’assicurarsi'un vantaggio improprio o nell’ottenere o mantenere affari, a qualunque individuo o
ente allo s opo }b (i) influenzare un atto ufficiale o una decisione, (ii) indurre tale individuo o ente
a compie omettere di compiere qualsiasi atto in violazione del proprio dovere legittimo,
g un vantaggio improprio, o (iv) indurre tale individuo o ente a usare la propria
ianuI governo o organismo pubblico per condizionare o influenzare qualsiasi atto o
decisiong del governo o organismo pubblico.

Oftreagli altri diritti o rimedi previsti ai sensi della presente convenzione o per legge, la C.R.O.
pud rescindere dalla presente convenzione se I'Ente viola qualunque delle dichiarazioni o garanzie
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contenute in questo articolo o se la C.R.0. o il Promotore viene a conoscenza del f e
vengono o sono stati effettuati dei pagamenti impropri a favore o da parte dell’Azienda; del
Sperimentatore o di altri soggetti o enti che agiscono per loro conto. N

Ai fini del presente accordo, "Pubblico Ufficiale", & qualsiasi funzionario o dipendenwun nte

pubblico, un'organizzazione internazionale, pubblico o qualsiasi dipartimento o agen: esso, 0
%- qualsiasi

i

qualsiasi persona che agisca a titolo ufficiale, tra cui, per un ente pubblico o imp
partito politico o un funzionario di partito, o candidati a cariche pubbliche.

ART. 14 - CONTRAENTI INDIPENDENTI \

Lo Sperimentatore, I'Ente e il personale coinvolto nella Sperimentazi iscano quali contraenti
indipendenti dalla C.R.O. e dal Promotore e non saranno considerati dipe ti di quest’ultimi.
Né la C.R.0. né il Promotore saranno responsabili per indennita, @S%i, retribuzioni, trattenute

o imposte sui ruoli paga nei confronti dello Sperimentatore o del el loro personale.

ART. 15 - RISERVATEZZA E DIVULGAZIONE DF@/IN?ORMAZIONI

a) Ricerca dei pazienti. Il Promotore e il Comitato etigo@ approvare, per iscritto, il testo di
Ogni comunicazione atta a ricercare pazienti pe %% entazione prima della stipula della
presente convenzione, tra cui, non limitato a% nci su giornali o attraverso la radio,
lettere, pubblicita o tramite Internet o comunicdzionive newsletter. Tali comunicazioni devono
essere conformi alle leggi e alle linee guida v i

b) Comunicati stampa. Il Promotore deve @, per iscritto, le dichiarazioni per la stampa
rilasciate dallo Sperimentatore e/o dall’Entecriguardo alla Sperimentazione o al/ai Farmaco/i
della Sperimentazione prima che le st %gano rilasciate.

¢) Richieste di informazioni dai Rmem dagli _analisti finanziari. Durante e dopo la
Sperimentazione, lo Sperimentat&e@rg/l'Ente potrebbero ricevere richieste di informazioni
da parte di giornalisti o an inanziari. Prima di rispondere a tali richieste, lo
Sperimentatore e/o I'Ente c no di dover conferire preventivamente con il Medico

edico del Promotore al numero 001-317-276-2000 o con il
dali del Promotore negli Stati Uniti al numero 001-317-277-1302

e di informazioni.

R.O. né lo Sperimentatore e I'Ente useranno il nome o i nomi

dell’altra Parte, defo dipendenti di una delle Parti in relazione a qualsiasi materiale

pubblicitario o \Qﬁ. alla vendita promozionale o a qualsiasi pubblicazione senza la previa
autorizzazio ritta; a_condizione, tuttavia, che lo Sperimentatore e I'Ente acconsentano
all'uso del p o nome nelle pubblicazioni e comunicazioni relative alla Sperimentazione,

compresi i siti web e i newsletter dedicati alla Sperimentazione, il Promotore potra divulgare il

nome delloSpérimentatore e dell’Ente e i nomi di eventuali co-sperimentatori, il tipo di servizi

i perimentatore e dall’Ente e/o da eventuali co-sperimentatori per la C.R.0. e/o

Promo el’ambito della presente convenzione, I'esistenza e i termini della convenzione
: nché I'importo del compenso che la C.R.0O. e/o il Promotore hanno corrisposto per i

dello Sperimentatore o di eventuali co-sperimentatori, al fine di ottemperare alle leggi

egolamenti vigenti in materia. Sara responsabilita dello Sperimentatore e del Promotore

pantire affinché tutti i co-sperimentatori abbiano acconsentito a questi stessi termini di

divulgazione.

Reparto Comunicazioni
per discutere di tali richi
d) Utilizzo del nome. Né
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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.16 - DATI DEL PERSONALE DEL CENTRO

La C.R.0. e/o il Promotore potranno raccogliere informazioni personali dallo Sperime t% dal
suo personale, inclusi, non limitato a , i nomi, i titoli e i recapiti professionali (“Dati personale
del Centro”) e potranno fornire dette informazioni ai partner e ai fornitori ¢ommearciali del

Promotore che collaborano con lo stesso su questioni relative alla Sperimentaz'on ddisfare

gli scopi commerciali del Promotore, tra cui: N

(1) conformita alle leggi e alle norme riguardanti i possibili conflitti di interesse finanziari;

(2) valutazione dei titoli del personale al fine della conduzione della Sperij ione;

(3) controllo della qualita e gestione della Sperimentazione; %

(4) divulgazioni agli ERB, ai Comitati etici o alle Autoritd regolatgrie\federali o straniere in
relazione all'adempimento delle loro responsabilita di revision di controllo sulla
Sperimentazione. 0%

| Dati del personale del Centro sperimentale dell’Ente potranno ssere aggregati con i dati

provenienti da altre fonti della C.R.0. e/o del Promotore e valutg per le decisioni aziendali,

comprese quelle inerenti alla ricerca futura. La C.R.0. e/o motore potranno archiviare o

trattare tali dati negli Stati Uniti o in altri Paesi presso il Pr , la C.R.0. o strutture associate,

purché sussista una necessita aziendale o un obbligo: giuridico. Lo Sperimentatore e I'Ente
convengono di ottenere il consenso del proprio pers K% la raccolta, da parte del Promotore,

di tali dati. @K

Lo Sperimentatore e/o I'Ente potranno contattare@o. o il Promotore in caso di richieste di

informazioni riguardanti il Promotore, la C.R.O. ccolta o l'utilizzo, da parte del Promotore,

dei dati del personale del Centro sperimental @wte. Il Promotore e la C.R.O. si impegnano a

ottemperare a tutte le leggi e alle normati menti inerenti I'utilizzo di tali dati da parte del

Promotore.

RA ASSICURATIVA

Si da atto che il Promotore, confo nte alla normativa vigente in materia (D.M. 14 luglio
2009), ha stipulato con la Con’%pl ACE European Group Ltd la Polizza di Assicurazione
zi C

Responsabilita Civile Speri i Cliniche n. ITCANP97227, che & stata approvata dal
competente Comitato Etico o Area B.

@18. - DECORRENZA DEL CONTRATTO

Le Parti convengo presente convenzione avra validita a decorrere dalla data di ultima
sottoscrizione d e rimarra in vigore per tutta la durata della Sperimentazione fino alla
data di chiusura f le'del Centro sperimentale presso I'Ente.

La data della conclusione della Sperimentazione & prevista indicativamente entro il mese di
02018.

ART. 19 - RECESSO E INTERRUZIONE ANTICIPATA
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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)

Ciascuna delle Parti si riserva il diritto di interrompere immediatamente la Sperimentazigrie per
gravi e documentate inadempienze dell’altra Parte e, in qualunque momento, nel caso uisi
abbia motivo, valido e documentabile, di ritenere che la prosecuzione della Sperimentaz

rappresentare un rischio non accettabile per i pazienti.

e,
oo

quanto previsto dai precedenti commi, la presente convenzione si intendera a-di diritto, ai
sensi dell’articolo 1456 c.c., qualora la Sperimentazione non venga condotta in conformita al D.Igs.
6.11.2007 n. 200, al D.Igs. 24.06.2003 n. 211 e secondo le norme di Buona@ Clinica in vigore.

ART. 20 - REGISTRAZIONE E BOLLI.

—,——,——— e

Il presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di\registrazione saranno a
carico di chi la richiede, mentre quelle di bollo sono a carico del Pr e.

ART. 21 - FORO COMPETENTE E NORMAT PPLICABILE.

Per ogni eventuale controversia relativa allinterp ét e/o all’esecuzione della presente
convenzione, non risolvibile in via amichevole, & competente, in via esclusiva, il Foro di Milano,
con espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, gen coltativo.

La normativa applicabile alla presente convenzione & quel&oé@é@ Stato Italiano.

ART 22 - MODINCI'@INTEGRAZIONI

Eventuali modifiche alla presente convenzié@ranno essere effettuate, previo accordo fra le

Parti, solo tramite stesura di apposite mo : critte.

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

Letto, approvato e sottoscritt

Per la C.R.0.: Societa Quintile A.

il Legale Rappresentante @ ] , uﬁ/%

Dott.ssa Silvia Sacchi Data: 13(-»(;9 L5 Firmazlg‘é O -

Per I'Ente: A.O. Istitut ;pedico G. Pini

il Direttore Gene — Z /\/\
Data:g 1 - K j )“ Firma: y '

Dott. Amedeo Sal

D N S

ella Sperimentazione

iMeroni Data; 46 Ocbka Loty Firma: ;"‘ —%.—/Z{WA

Qt@?& eventuale modifica/integrazione al presente documento dovra essere debitamente evidenziata
ed i punti da modificare/integrare dovranno essere singolarmente ed espressamente approvati dalle
strutture aziendali preposte.
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sperimentazione clinica di medicinale
[C]  sperimentazione clinica di dispositivo medico

studio osservazionale (non interventistico)

] indagine epidemiologica
]

studio di ricerca genetica @\

sponsorizzata/o (profit)

[]  spontanea/o (no-frofit) @\

R
Codice Protocollo: 11F-MC-RHBE

Titolo: "A Multicenter, Randomized, Double-Blind, PIacebo-Contro%ﬁ%%eek Study Followed

by Long-Term Evaluation of Efficacy and Safety of IxekmULY2439821) in Biologic

Disease-Modifying Antirheumatic Drug-ExperienceQ\QE%ti\Qn\ts with Active Psoriatic Arthritis”
Promotore/Sponsor: Eli Lilly and Company, con sede mpolis, Indiana USA 46285 :
Contract Research Organisation (C.R.O.): Quintile% \,)on sede a Cassina De’ Pecchi (M)

Farmaco: Ixekizumab (LY2439821) x

Popolazione in studio: soggetti adulti affetti @&M psoriasica attiva
Responsabile della ricerca: Prof. Pier Luimﬂmi

Unita Operativa: Struttura Complessa-di.Reumatologia

Fase dello studio: I

Numero di pazienti da arruolare@zienti
Durata dello studio: 3 anniceifca~

4

@neﬁo della trattenuta fissa pari al 10 % per spese generali e oneri vari aziendali)

Stanziamento economico per paziente: € 21.718,00 (+ IVA ove applicabile)

Stanziamento economico complessivo presunto: € 86.872,00 - 10% = € 78.184,80 (+ IVA ove applicabile)




NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA n;l;r‘?;fl b T%T;‘ELE
Prof. Pier Luigi Meroni Direttore di Struttura S.C. di Reumatologia 1 N 36
Complessa
Dott.ssa Antonella Murgo Dirigente Medico S.C. di Reumatologia @ 12 36
Dott. Ennio Favalli Dirigente Medico S.C. di Reumatologia BJ\Z\\ 24 72
. - i Collaboratore
Dott. Gianluigi Alemani Amministrativo DMP i 1 12 36
N~
A
O,
(20
N
(@N
&
TOTALE 180
NOME E COGNOME g QUALIFICA UNITA' OPERATIVA 3;_333 2‘\;255 T%T;\ELE
Dott.ssa Chiara Cro%\ Medico specializzando S.C. di Reumatologia 3 36 108
Dott.ssa Lorenza Argolin¥ Medico specializzando S.C. di Reumatologia 3 36 108
TOTALE 216
TOTALE ORE 396




COSTO

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

TOTALE

COD. PRESTAZIONE D-ESCRIZIONE PRESTAZIONE Q(& QUANTITA' co§¥o
Rx torace 4 € 168,00
X

N\
N

QO

\Q\

<
N
Vi
TOTALE € 168,00

COSTO UNITARIO

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA'
Tultti gli%mi di laboratorio aggiuntivi rispetto alla comune pratica €0,00
clifﬁqa richiesti dal protocollo verranno effettuati, a totale carico
Wo sponsor, presso un laboratorio esterno centralizzato
€ non graveranno in alcun modo sull’'ente
TOTALE €0,00




COD. PRESTAZIONE

QUANTITA'

DESCRIZIONE PRESTAZIONE COSTO
)
N
S )
ON
@
\V/ TOTALE
coD. éRESTAzuo&E Ql‘J.A.l\JT.ITA'i | coérb
€ 400,00
del farmaco sperime@e\
N
o )
L
A
N
@%
&
TOTALE € 400,00

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA’ COSTO
TOTALE
TOTALE € 568,00




CODICE DESCRIZIONE QUANTITA'
Il Promotore/CRO fornira, a titolo gratuito, tutto il materiale di supporto €0,00
necessario per l'esecuzione dello studio: consensi informati, questionari, N J
diari, schede raccolta dati, tesserini per i pazienti. g
RN
o &))
U
7NN
¢ \\\J)
% Vv TOTALE €0,00
&

T

COSTO

CODICE DESCRIZIONE QUANTITA'
Lo sponsor fornira in comodato d'uso gratuito le seguentié@%echiature’
- apparecchio ECG, Mortara Instrument Inc. (USA) &@50 valore € 322 1 €0,00
- Tablet, Fujitsu Stylistic (Japan) model B22Q702, v S €872 1 €0,00
N
TOTALE €0,00
CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO
il farmaco speri@%@()xekizumab e placebo) verra fornito a titolo gratuito €0,00
dallo sp tutto il periodo necessario allo svolgimento della
sperimeﬁ&%ione e nella quntita adeguata alla casistica trattata.
O
TOTALE €0,00
TOTALE €0,00




PERSONALE STRUTTURATO

NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA IMPORTO
Prof. Pier Luigi Meroni Direttore di Struttura Complessa S.C. di Reumatologia J €0,00
UI\
Dott.ssa Antonella Murgo Dirigente Medico S.C. di Reumatologk €0,00
Dott. Ennio Favalli Dirigente Medico S.C. di Reumat @ €0,00
Dott. Gianluigi Alemani Collaboratore Amministrativo DMPM\ € 300,00
- \%%X
Vv
Y
= O
N
/\
&
TOTALE € 300,00

DESCRIZIONE

IMPORTO

52O

TOTALE

CODICE

DESCRIZIONE

IMPORTO

TOTALE




PERSONALE NON STRUTTURATO

TIPOLOGIA W IMPORTO
quota-parte da destinare al finanziamento di una borsa di studio per un %/38.158,40
medico in possesso di specialita in reumatologia
X
LNV romae | €38.158,40

(@&

PERSONALE NON STRUTTURAT@\

TIPOLOGIA IMPORTO
X
N\
@j/ TOTALE
DIRIGERCA AD HOC PER LA RICERCA NO-PROFIT |
UNITA' OPERATIVA IMPORTO
TOTALE
§X®OLOGIA UNITA' OPERATIVA IMPORTO
quota-parte da a&c&@nare su fundo ad hoc intestato alla S.C. Reumatologia € 38.158,40
quota-parte d@gﬂtonare su fundo ad hoc intestato alla Direzione Sanitaria € 1.000,00
TOTALE € 39.158,40

TOTALE FINANZIAMENT!

€77.616,80




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

Il sottoscritto, Prof. Pier Luigi Meroni, Direttore della Struttura Complessa di Reumatologi
dell'Azienda Ospedaliera, in qualita di medico responsabile del progetto di ricerca cIinic:@

in oggetto, dichiara sotto la propria responsabilita che I'Azienda Ospedaliera non so t&
alcun costo aggiuntivo per I'attuazione del progetto stesso e che il medesimo ve@

senza oneri acarico del Servizio Sanitario Nazionale e del paziente.

O
* Eirma ?’Q‘ﬁir A Mnanq@}gﬂo/u 2o~

\/

(da parte del medico responsabile del progq@' ri%erca clinica)

&
Il Medico responsabile del progetto di ricerca clinica, @uigi Meroni,

Firma 2& 2y Mo < © Milano, 46 Olobme 20rq

S

(da parte del referen %}ndale per il Comitato Etico Milano Area B)

I| Referente aziendale, Dott. G@i Alemani:

(da parte del Direttore Generale dell'Azienda Ospedaliera)

Il Diretto nerale, Dott) Amedeo Salvatore Tropiano

29 07T, 9015

Firma Milano,




