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OGGETTO: “Studio Epidemiologico Protocollo n. 10751, dal titolo: “Looﬁ\gsﬁ-sectionag
S

ObservatiOnal study evaluating clinical specialty setti terminant of
management of Patients with Psoriatic Arthritis”. r&

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE DOTT. CO LAURELLI

SU PROPOSTA DEL DIRETTORE S@IO

accertata la competenza procedurale, sottopone in data 8 embre 2016 l'allegata proposta di
deliberazione sull'argomento all'oggetto specificato, la cui s@ientra nel budget assegnato.

© sponsabile del Procedimento

\ Direttore Sanitario

&
IL DIRETTORE SC GESTIONE DEL@ORSE ECONOMICO-FINANZIARIE

ha registrato contabilmente @

olaspesadi€........................ , ista nella presente proposta, rientra nel Conto Economico
del/dei Bilancio/i Preventivo/i Ecgnomico/i anno/anni .................... al /ai conto/i economico/i

3 P e, @Q
olaspesadi€.................. revista nella presente proposta, rientra nello Stato Patrimoniale
del/dei Bilancio/i d’esercizio ............... al/aiconto/i n......................... s "

)<in introiti  di 4 ,‘”,‘ previsti neIIa/gresente proposta, rientrano nel Conto
Economico  d ilaricigli d'esercizi¢/i...§QO 2200l conto;i/a economicofi”
n.G30.40.. mneniSsont clinicee

Il Direttore f.f. UOC Gestione Risorse Economiche Finanziarie
Dott-gsa Emilia
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IL DIRETTORE GENERALE N\

Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO"
di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016, del’Azienda Socio-Sanitaria’ Territoriale (ASST)
Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CT ente autonoma personalita
giuridica pubblica e autonomia organizzativa, amministrativa, patrimoniale, contabile, gestionale e
tecnica, con sede legale in Milano, Piazza Cardinale Andrea Ferrari, 1 - 20122 Milano;
>

- la DGR X/4622 del 19/12/2015 “aftuazione L.R. 23/2015: “determinazioni in ordine alla direzione
dell’Azienda Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico
Gaetano Pini/CTO" di nomina del dott. Francesco Laurelli Direttore Generale dell'Azienda
Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialisti opedico Traumatologico Gaetano
Pini/CTO, con decorrenza dal 01/01/2016 al 31/12/2018;

Viste
- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: costituzio@%zienda Socio-

Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico°Qrtopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO,
giusta DGR n. X/4475 del 10/12/2015 e di i ento dal 01/01/2016 del dott. Francesco
Laurelli quale Direttore Generale, in attuazion GR X/4622 del 19/12/2015;

- la delibera aziendale n. 1 del 02/01/2016 di pr@o della costituzione dell’Azienda Socio-

richiamata la normativa vigente in materi <%;;erimentazione clinica e in materia di trattamento e
protezione dei dati personali;

vista la deliberazione n. 329 del 6 s
30 luglio 2013 della Fondazione
relativa alla costituzione del Comi

N 2013 di presa d’'atto della determinazione n. 1698 del
Ca’ Granda Ospedale maggiore Policlinico di Milano
tico Milano Area B;

premesso:
- che la Societa AbbVie S@ n sede legale in Campoverde di Aprilia (LT), Strada Regionale
148 Pontina KM 52 s.n.¢ tende effettuare, in qualita di Promotore e Sponsor, lo studio
epidemiologico in L@ presso la Struttura Complessa Day Hospital di Reumatologia di
2 (68 ponsabilita del Dott. Antonio Marchesoni, Dirigente Medico in servizio
presso la Strutt @;}Q a, in qualita di Sperimentatore principale;
- che trattasi di un udio epidemiologico, multicentrico, trasversale, condotto in circa 15 diversi
Paesi che si propone di valutare I'associazione tra la pratica clinica e il tempo che intercorre tra
i.sintomi infiammatori muscoloscheletrici e la diagnosi di Artrite Psoriasica (AP)
p” per la gestione dei pazienti con diagnosi confermata di AP;
- che, pertanto, la predetta Societa ha proposto al Direttore Generale di questa ASST di stipulare
un’appo onvenzione, secondo il testo allegato al presente provvedimento, di cui costituisce

nte e sostanziale;

O

ta del 7 aprile 2016, acquisita al protocolio aziendale n. 3929 in data 11 aprile 2016, con
la quale la Societa AbbVie S.r.l. ha richiesto al Direttore Generale di questa ASST di autorizzare il
Dott. Antonio Marchesoni ad effettuare lo studio epidemiologico in oggetto presso la Struttura
Complessa Day Hospital di Reumatologia del’lASST medesima, in qualita di Sperimentatore
principale, previa approvazione dello studio stesso da parte del competente Comitato Etico Milano

Area B;
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- che il Dott. Antonio Marchesoni ha accettato 'incarico di condurre lo studi emiologico in
oggetto, in qualita di Sperimentatore principale, mediante sottoscrizione Nedesimo testo di

convenzione citato in premessa X%

- che il Dott. Antonio Marchesoni, in quanto medico responsabile di tale studio, ha provveduto - in
conformita al vigente “Regolamento economico aziendale per Iatﬁﬁ\a%i azione dei proventi
derivanti dalla ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione del relativo “Piano economico-
finanziario e di attuazione del progetto di ricerca”, che viene allegato-al, presente provvedimento
come parte integrante e sostanziale dello stesso;

- che, nella seduta del 10 maggio 2016, il competente Comitatg Etico Milano Area B ha espresso
conforme parere favorevole all'esecuzione dello studio epidemiologico in oggetto, cosi come

acquisito al protocollo aziendale n. 5550 in data 23 maggi 16; ‘

precisato che lo studio osservazionale in oggetto verra dal Dott. Antonio Marchesoni:

- secondo le procedure e le modalita previste dal rel Protocollo n. 10751 e alle determinate
condizioni indicate nel testo di convenzione alleg% sente provvedimento;

- in conformita alla normativa vigente in materia~di-sperimentazione clinica e in materia di
trattamento e protezione dei dati personali; @

- senza oneri a carico della ASST, del Servizi itario Nazionale (SSN) e dei pazienti;

- oltre il debito orario dovuto per I'assistenz. ) e senza interferire sul regolare svolgimento
delle attivita clinico-assistenziali istituzion rtinenza;

visti i pareri del Direttore Amministra iv Direttore Sanitario e del Direttore Socio Sanitario,

resi per quanto di competenza, ai sen e 3 bis del D. Lgs. n. 502/1992 e s.m.i;

& DELIBERA
per i motivi di cui in premessZ qui si intendono integralmente trascritti:

1- di autorizzare - si
Milano Area B nel
studio epidemio

rme parere favorevole, espresso dal competente Comitato Etico
a del 10 maggio 2016 - il Dott. Antonio Marchesoni ad effettuare lo

ita di Sperimentatore principale;

2- di approvar nto, il testo di convenzione allegato al presente provvedimento, di cui
costituisce integrante e sostanziale;

lessa, ha accettato I'incarico di condurre lo studio epidemiologico in oggetto, in qualita
rimentatore principale, mediante sottoscrizione del testo di convenzione di cui

sopra;

- che il Dott. Antonio Marchesoni, in quanto medico responsabile del predetto studio, ha
provveduto - in conformita al vigente “Regolamento economico aziendale per la destinazione
dei proventi derivanti dalla ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione del relativo “Piano
economico-finanziario e di attuazione del progetto di ricerca”, che viene allegato al presente
provvedimento come parte integrante e sostanziale dello stesso;
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- che, nella seduta del 10 maggio 2016, il competente Comitato Eticoj}%%> Area B ha
espresso conforme parere favorevole all'esecuzione dello studio epidemiologico in oggetto,
cosi come acquisito al protocollo aziendale n. 5550 in data 23 maggio ;

4- di precisare che lo studio in oggetto verra condotto dal Dott. Antoni %esoni:
secondo le procedure e le modalita previste dal relativo p llo n. 10751 e alle
determinate condizioni indicate nel testo di convenzione allegato-al presente provvedimento;

- in conformita alla normativa vigente in materia di sperimentazi clinica e in materia di
trattamento e protezione dei dati personali;
- senza oneri a carico della ASST, del Servizio Sanitario Na e dei pazienti;

oltre il debito orario dovuto per l'assistenza (SSN) e“senza interferire sul regolare
svolgimento delle attivita clinico-assistenziali istituzion@pertinenza;

5- di prevedere che gli introiti derivanti dal presen vvedimento - pari ad un importo
complessivo presunto di € 8.400,00 + IVA - éé% contabilizzati tra i ricavi dei bilanci
preventivi economici degli esercizi di cc%% za, sul conto n. 430.010.00001

economico aziendale per la destinazioné’ venti derivanti dalla ricerca clinica” - secondo
le indicazioni contenute nel “Piano economico-finanziario e di attuazione del progetto di
ricerca”, allegato al presente provvedi

“Sperimentazioni Cliniche”; @
6- di stabilire che le somme introitate verrariq@ ite - in conformita al vigente “Regolamento

7~ di dichiarare il presente provvedi on soggetto a controllo preventivo, ai sensi dell’art.
17, comma 4, della L.R. n. 33/200 e modificato dalla L.R. 23/2015);

8- di disporre la pubblicazion odi di legge, della presente deliberazione, dando atto che la
stessa € immediatamente tiva, ai sensi dell'art. 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009 (come
modificato dalla L.R. 23/20

DIRE LE

(Dott. urelli)
DIRETTORE

SANITARIO
.ssa Paola Navone)

DIRETTORE

Direzione Sanitaria

Si attesta la regolaritd amministrativa e tecnica del presente provvedimento
Responsabile del Procedimento e pratica trattata da: dott.ssa Paola Navone
Pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani Aéz . $
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RELATA DI PUBBLICAZIONE N\

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all'albo pretorio inf di quest'Azienda
sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall'art. 32, comma 1,& 009, e dall’art. 8 del
D. Lgs. 3372013, dal _'1 1 NOV, 2016 & virimarra per quindiwi nsecutivi.

La deliberazione si compone di n. 5 pagine e n. O%allegati.

Per copia conforme all'originale pe ministrativo

Milano, li

il Funzionario addetto

@ UOC Affari Generali e Legali
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema tipo di contratto approvato con D della
Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1.

Convenzione tra la Societa AbbVie S.rl. e la ASST Centro Speciali t%&topedico
Traumatologico Gaetano Pini/CTO, concernente condizioni e modalita perl& zione dello
Studio Epidemiologico Protocollo n. 10751 “LOOP - Cross-sectional @%rxvatignal study
evaluating clinical specialty setting as determinant of management ofk;i; with Psoriatic

Arthritis” presso la Struttura Complessa Day Hospital di Reumatologia & ST.

Premesso: N
- che, con istanza in data 7 aprile 2016, la Societa AbbVie S.r.l., con sede legale in Campoverde
di Aprilia (LT), Strada Regionale 148 Pontina KM 52 s.n.c. {® ie"), ha richiesto al Direttore
Generale della ASST Gaetano Pini/CTO la pertinente autorizzazione ad effettuare, presso la

Struttura Complessa Day Hospital di Reumatologia della stessa, lo Studio Epidemiologico
Protocollo n. 10751, dal titolo: “LOOP - Cross-sectional atiOnal study evaluating clinical
specialty setting as determinant of management f “Patients with Psoriatic Arthritis” (di
seguito, lo “Studio”); \

della presente convenzione e che costituisc rte integrante anche tutti i documenti
inviati al Comitato Etico di riferimento ( Etico Milano Area B) e approvati dal
medesimo, anche se non allegati alla pre? nvenzione;

- che AbbVie Deutschland GmbH & Co Ké@zer Strasse 81 D-65189 Wiesbaden, Societa del
gruppo AbbVie, mediante un accordr to, ha incaricato la Societa GKM Gesellschaft fiir
Therapieforschung mbH, in qualitéract Research Organisation (di seguito, la “CRO”) di
effettuare Iattivita di “Data Man " t” (analisi statistica e data entry);

- che lo Studio potra iniziare solo emanazione del parere favorevole del Comitato Etico di
riferimento, in conformita %te normativa;

- che lo Studio sui pazienti ambito di tutte le strutture della ASST Gaetano Pini/CTO potra
essere operata solame | pieno rispetto della dignita delll'uomo e dei suoi diritti
fondamentali, cosi com@nato dalla “Dichiarazione di Helsinki”, dalle norme di “Good
Clinical Practice” @g) ?nanate dalla Comunita Europea (cosi come recepite dal Governo
Italiano ed in acc n le Linee Guida emanate dagli stessi organismi), per gli aspetti
applicabili agli emiologici in attuazione inoltre di quanto prevede la Convenzione del
Consiglio d’Europa per la protezione dei diritti dell’'uomo e della dignita dell’essere umano
nell’applicazione délla biologia e della medicina, stipulata ad Oviedo il 4 /4/1997 e, infine,
secondo le ive contenute nei codici italiani di deontologia medica delle professioni
sanitarie Regolamenti vigenti in materia, nonché nel rispetto delle leggi vigenti in
materia evenzione della corruzione.

- che il Protocollo n. 10751 dello Studio (di segi@' fotocollo”) costituisce parte integrante
ato

TRA

la Societd AbbVie S.r.l., con sede legale in Campoverde di Aprilia (LT), Strada Regionale 148
Pontina KM 52 s.n.c., Codice Fiscale e Partita IVA 02645920592, rappresentata dal Direttore
Medico Dr. Umberto di Luzio Paparatti, in qualita di Procuratore Speciale, in virtu della procura

LOOP_Regione Lombardia
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speciale rilasciata dall'Amministratore Delegato in data 14 marzo 2016 (di seguito, per brevita,

il "Promotore”, ovvero I'“AbbVie")
E e
la ASST Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO, ﬁo%e legale in

Piazza Cardinal A. Ferrari n. 1, 20122 Milano, Codice Fiscale n. e Partita I.V. 20530968,
nella persona del Direttore Generale, Dott. Francesco Laurelli, domiciliato la carica presso la
sede legale dell’Ente (di seguito, per brevita, I’’Ente”, ovvero la “ASST”). \

(di seguito, per brevita, singolarmente la “Parte” e/o collettivam, le “Parti”)
S| CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE N

ART. 1 - PREMESSA
Le premesse e gli allegati costituiscono parte integrante della presente convenzione.

ART. 2 - RESPONSABILE E REFERE LLO STUDIO
L'Ente nomina quale Medico Responsabile dello 86% hiamato in premessa, a seguito di
formale accettazione, il Prof. Antonio Marchesoni, Di medico in servizio presso la Struttura
Complessa Day Hospital di Reumatologia del T (di seguito, per brevita, “Medico

responsabile”).

Il Referente Tecnico-scientifico dello Studio, pi @) del Promotore, sara il Dr. Umberto di Luzio
Paparatti, il quale potra nominare un responsabile di progetto ed avere contatti con i sanitari
incaricati di programmare e di eseguire | nel rispetto di quanto previsto dalla normativa
richiamata in premessa. %

L'Ente autorizza le visite di monitoraggi di auditing che verranno eseguite presso Struttura
Complessa Day Hospital di Reumatelogia /della ASST da parte del personale del Promotore o di
aI fine di verificare il corretto andamento dello Studio.

La Studio avra inizio dopo Vo imento delle necessarie autorizzazioni ai sensi della normativa

vigente e dei regolamenti ni.
Presso il centro dell’En "@no arruolati circa n. 14 pazienti entro maggio 2017 (data stimata).
Essendo uno Studi icentrico ad arruolamento competitivo, il numero di pazienti per centro
puo variare, in pit o in'theno, in funzione della capacita d’arruolamento di ciascun centro.
Il numero complessivo-massimo, tra tutti i centri partecipanti in /talia, sara di n. 400 pazienti.
L'Ente potra arr ulteriori pazienti, oltre il numero di 14 pazienti, a condizione che il numero
totale di paziehtisupplementari non sia superiore a 6.

endono atto che un eventuale aumento del numero di pazienti da arruolare presso il
"":% oltre i 20, dovra essere preventivamente concordato per iscritto tra le Parti,
parere del Medico Responsabile dello Studio e successivamente notificato al Comitato
Etico di riferimento.
Il Promotore comunichera tempestivamente per iscritto al Medico Responsabile dello Studio
la data della chiusura degli arruolamenti, o per raggiungimento del numero di pazienti

LOOP_Regione Lombardia
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complessivamente richiesto o per scadenza dei tempi previsti, e il Medico stesso sara quindi

Il Promotore non avra alcuna responsabilita e non riconoscera alcun compenso p

tenuto a svolgere lo Studio solo su quei pazienti gia arruolati alla data di detta comunicazione.
arruolati da tale Medico, su sua iniziativa, oltre il numero massimo concordato o in d&?‘@

ienti

a quella della comunicazione di interruzione dell’arruolamento.

4.1 Il Promotore si impegna:

a)

b)

c)

ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PARTI N\

ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni prq?i% nel parere del
Comitato Etico di riferimento;

a fornire gratuitamente all’Ente tutti i supporti necessari per la raccolta‘e la registrazione dei
dati e ogni altro materiale eventualmente previsto dal Protocoll mnque necessario allo
svolgimento dello Studio (quali: consensi informati, tesserini, qu%%ari e diari per i pazienti,
schede raccolta dati, ecc.); alla conclusione dello Studio, o al termine della presente
convenzione, o a richiesta di AbbVie, il materiale residuo dovra essere restituito ad AbbVie, a
spese ragionevoli di AbbVie, in conformita a quanto previs al Protocollo, alle istruzioni

scritte di AbbVie e ai requisiti applicabili in materia di spedizione di tali materiali.
a corrispondere all’Ente, a copertura dei costi derivanti erati dallo Studio e in base alle
attivita svolte, I'importo totale di € 600,00 (seicen + IVA per ogni soggetto arruolato,

completato e valutabile secondo il Protocollo ita~vdi arruolamento presso il “Medico
Responsabile” + visita di consulenza presso il ”Q%'@o Consulente”, cosi come previsto dal
par. 6.1 del Protocollo); per soggetto comple valutabile si intende il soggetto che sia
stato arruolato nel rispetto dei criteri di incl esclusione e che abbia completato 'intero
inter procedurale dello Studio, come pre\? Protocollo, ovvero:
1) che abbia eseguito sia la visita di ento con il Medico Responsabile dello Studio
che la visita di consulenza con il @c Consulente;
2) i cui dati clinici e anamnes% isti dal Protocollo per ciascuna visita, siano stati
inseriti in DRF;
3) che abbia completato tutti @tionari previsti dal Protocollo.
Per i soggetti che non co nno la partecipazione allo Studio, AbbVie riconoscera il
compenso relativo ad og ta effettuata (purché, per ciascuna visita eseguita, siano stati
inseriti in DRF i dati clinici mnestici e siano stati completati tutti questionari previsti dal
Protocollo) come di segu@onato:
- € 300,00 (trece :@N + IVA per la visita di arruolamento con il Medico Responsabile
dello Studio;
- €300,00 ( 7/00) + IVA per la visita di consulenza con il Medico Consulente.
Non vi sara compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per
violazione deicriteri di inclusione e, comunque nel caso di non corretta e completa osservanza

visita/paziente, previsti dal presente articolo, saranno corrisposti all'Ente su
rale (giugno e dicembre) a fronte di emissione di regolare fattura da parte
esso, sulla base di rendiconto presentato dal Promotore, da inviare al seguente
indi 1 U.0. Gestione delle Risorse Economico-Finanziarie, ASST Centro Specialistico
Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO, P.zza Cardinal A. Ferrari, 1 - 20122 Milano.

| pagamenti verranno effettuati entro 60 giorni data fattura. Il saldo verra effettuato in ogni
caso solamente dopo la consegna al Promotore di tutte le schede raccolta dati compilate le
cui queries siano state risolte.

LOOP_Regione Lombardia
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Le fatture devono essere intestate ad AbbVie S.r.l., Direzione Medica, SR. 148 Pontina, Km 52
Snc 04011 Campoverde di Aprilia (Latina), C.F./P. IVA n. 02645920592.

| pagamenti verranno effettuati, entro 60 giorni data fattura, mediante bonifico io sul
C/C n. 100000046010, intestato a: ASST Centro Specialistico Ortopedico T gico
Gaetano Pini/CTO, presso Tesoreria Banca Intesa Sanpaolo S.p.A., Cod. ABI: g&gd. CAB:
09454, cod. CIN: S, cod. IBAN: 1T21 S030 6909 4541 0000 0046010, cod. BIC/SWIFT:;
BCITITMM. QN

In caso di spese, non previste dalla presente convezione, che AbbVi I'Ente concordino
reciprocamente per iscritto, i relativi costi saranno a carico di AbbVie'sulla base di una previa
analisi dei costi medesimi approvata per iscritto da AbbVie.

mﬁutte le istruzioni, le

direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etic ferimento.

4.3 l’Ente e il Medico Responsabile dello Studio si obbligano a tenere informati costantemente il
Promotore e il Comitato etico stesso sull’andamento dello Studio.

4.4 La documentazione inerente allo Studio, che rimarra in posseésso dell’Ente, dovra essere
conservata per tutto il periodo previsto dalla normativa vig edl Promotore dovra comunicare
all’Ente il termine dell’obbligo della conservazione di tale do@tazione.

4.2 ’Ente e il Medico Responsabile dello Studio si impegnano ad osse
iag i

&
ART. 5 - TRATTAMENTO ERSONALI

5.1 Ai sensi e a tutti gli effetti della normativa vigent "Ente e il Promotore sono ciascuno per
gli ambiti di propria competenza, titolari autonomi attamento dei dati dei pazienti correlate
all'effettuazione dello studio oggetto della prese
Il Responsabile del trattamento dei dati dei qua
Studio di cui al precedente art. 2, il quale, pri
prescritto documento di consenso al tran@ dei dati personali.

L’Ente sara responsabile della conser i tale documento. L'informativa e il consenso dei
pazienti al trattamento dei dati per ara conforme a quanto approvato e condiviso dal
Comitato etico di riferimento e a& azioni previste dal provvedimento del Garante (Linee

Ente e Titolare e il Medico Responsabile dello
iniziare lo Studio deve acquisire dal paziente il

Guida 24 luglio 2008).

5.2 La CRO (GKM Gesellsch@ Therapieforschung mbH) e stata, dal Promotore, nominata

Responsabile del trattament ti relativi allo svolgimento dello Studio.

5.3 Il Promotore e la CRO po@o inoltre comunicare, nel pieno rispetto della normativa vigente,

i dati personali e sensibili re societa dei rispettivi gruppi ed a societa che collaborano con loro

a livello internazionale secuzione di specifiche attivita relative allo studio. | dati potranno

essere trasmessi in situati al di fuori dell’Unione Europea. Il Promotore, il Responsabile

ed i destinatari di comunicazioni adotteranno le adeguate misure per la tutela dei dati

rispettivamente trasferiti.

La CRO dovra eseguire solo le operazioni di trattamento necessarie allo svolgimento dello studio,
ruzioni scritte impartite dal Promotore e sotto la vigilanza del medesimo, e

e)come incaricati del trattamento le persone fisiche impiegate nello Studio che

trattano datipersonali e sensibili.

e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere pienamente validi ed

rche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa della presente

convenzione.
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ART. 6 - DATI PERSONALI DEI CONTRAENTI b
Con la sottoscrizione della presente convenzione, ciascuna Parte dichiara di essere l@ta e
acconsente all’utilizzo dei propri dati personali funzionali alla stipula ed alla (o
rapporto contrattuale in essere tra le medesime Parti. e&
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 é\;%i% empimenti,
diritti e obblighi, connessi all'esecuzione della presente convenzione. N

Le Parti prendono altresi atto dei diritti a loro riconosciuti dalla vigente k%va in materia.
Le previsioni di cui al presente articolo assolvono i requisiti d’informativa-e, consenso di cui alla
vigente normativa in materia di trattamento dei dati personali.

ART. 7 - DATI SCIENTIFICI: SEGRETEZZA, PROPRIETA , RISULT OLITICA DI PUBBLICAZIONE
7.1 Salvo quanto disposto dal presente articolo 7, 'Ente manterra.Je informazioni correlate allo
Studio nel piu stretto riserbo e non divulghera tali informazigniriservate a terzi senza il consenso
scritto del Promotore. @

L’Ente garantisce che I'obbligo alla riservatezza sara egt@/ﬁedico Responsabile dello Studio e
ai suoi collaboratori e a qualunque altra persona, all’Ente, che, per qualsiasi motivo,
dovesse venire a conoscenza di dati riservati. | pre % blighi di riservatezza e confidenzialita
rimarranno in vigore finché le informazioni non s@ rese di dominio pubblico da parte del
Promotore.

7.2 La divulgazione dei dati dovra awenireo@o quanto previsto dalla vigente normativa,
laddove applicabile agli studi epidemiologici.%
Il Promotore si assume inoltre la responsa ella preparazione del Rapporto finale, e dell’invio
tempestivo al Medico Responsabile del

Affinché sia garantita la corretta racc elaborazione dei dati risultanti dallo Studio, il Medico
Responsabile dello Studio dovra invj @nanoscritto al Promotore prima della sua sottomissione
per la pubblicazione. Il Pro {%vré 60 giorni (silenzio — assenso), dal ricevimento del
manoscritto, durante i quali a suggerire modifiche. Il Medico Responsabile dello Studio
accettera di incorporare nellapubblicazione commenti che non siano in contrasto con
I'attendibilita dei dati, con i , con la sicurezza ed il benessere dei pazienti. Trattandosi di uno
Studio multicentrico, fe Q teso che ogni eventuale pubblicazione da parte del Medico
Responsabile dello St potra avvenire solo dopo la pubblicazione multicentrica effettuata dal
Promotore, o da te esti designato. Laddove entro dodici (12) mesi dalla fine dello studio
multicentrico non sia\stata avviata una pubblicazione ad opera del Promotore, o del terzo da
questi designato, il Medico Responsabile dello Studio potra pubblicare i risultati ottenuti presso
I'Ente, nel rispe quanto contenuto nel presente art. 7.

inoltre, I'Ent Medico Responsabile dello Studio dovranno ritardare qualsiasi proposta di
pubblicazio ivulgazione per ulteriori sessanta (60) giorni, oltre al periodo di revisione, nel
ie lo richieda, per consentire a quest’ultima di garantire il brevetto o altre forme di
protezio lla proprieta. L’Ente e il Medico Responsabile dello Studio accettano di mantenere
riservata proposta di pubblicazione/divulgazione fino al termine del periodo di revisione
descritto sopra e, qualora AbbVie lo abbia richiesto, del periodo di posticipo.

7.3 Tutti i dati privi di elementi identificativi e quanto prodotto in relazione allo Studio, incluse
tutte le schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i materiali ed i risultati in
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qualsiasi forma generati nel corso dell’esecuzione dello Studio, saranno di proprieta del
Promotore, al quale vengono trasferiti in virtu della presente convenzione. La proprieta del
Promotore riguardera pertanto tutti i dati scientifici e non i dati personali.
Eventuali risultati suscettibili di brevetto, derivanti direttamente dallo Studio, saranne.in caso
di proprieta del Promotore nel rispetto delle normative vigenti in materia. E’ con ’lft\it\a,\;nche in
questo caso, la pubblicazione dei risultati dello Studio ai medici responsabili ¢ f&biano preso
parte, fermo restando le procedure di verifica di cui al punto 7.2 prec e’ Il Medico
Responsabile dello Studio conserva il diritto di pubblicare il risultato dello Studio nel rispetto delle
disposizioni vigenti, previo consenso del Promotore, fatti salvi i diritti di\proprieta intellettuale.
L’eventuale diniego alla pubblicazione deve essere adeguatamente motivato.
7.4 Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continuerann aﬁae\ss\@re pienamente validi
ed efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per Masi causa del presente
contratto.

ART. 8 - COPERTURA ASSICURATI
Data la natura osservazionale dello Studio, non sono necessarie polizze assicurative aggiuntive
rispetto a quelle gia previste per la normale pratica clinica, a @rmra dei soggetti partecipanti.

ART. 9 - DECORRENZA DE| TTO
Le Parti convengono che la presente scrittura av idita a decorrere dalla data di ultima
sottoscrizione della stessa e rimarra in vigore fino a di chiusura formale del centro presso

I'Ente.
La data di termine dello Studio (ultima visita soggetto) e prevista indicativamente entro
luglio 2017.

ART. 10 - RECESSO
Il Promotore si riserva il diritto di rec @
giorni, dalla convenzione stessa. %
Tale preavviso verra inoltrato tramite@a raccomandata o PEC ed avra effetto dal momento del
ricevimento dell’altra Parte.
Ciascuna delle Parti della e convenzione si riserva il diritto di interrompere
immediatamente lo Studio pergravi e documentate inadempienze dell’altra parte e in qualunque
momento nel caso si abbia o, valido e documentabile, di ritenere che la prosecuzione dello

yn-rischio non accettabile per i pazienti.

Studio possa rappresentare

Al verificarsi dell'interru anticipata della Studio, il Promotore corrispondera all’Ente i rimborsi
spese e i compensi ente maturati fino a quel momento e, fatto salvo quanto previsto dai
precedenti commi, | nte convenzione si intendera risolto di diritto ai sensi dell’articolo 1456
c.c. qualora lo Studio venga condotto in conformita alla normativa vigente e secondo le norme

di Buona Pratic ic3in vigore, laddove applicabili agli studi epidemiologici.

NTERRUZIONE ANTICIPATA
qualunque momento, con preawviso scritto di 30

ART. 11 - REGISTRAZIONE E BOLLI.
Il presen soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di bollo sono a carico del

ART. 12 - FORO COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE.

La normativa applicabile alla presente convenzione & quella dello Stato Italiano.

Per ogni eventuale controversia relativa all'interpretazione 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, generale e facoltativo.
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ART 13 - MODIFICHE ED INTEGRAZIONI
Eventuali modifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo acco@ le
Parti, solo tramite stesura di apposite modifiche scritte.
Le parti si danno reciprocamente atto che il contratto & stato negoziato in ogni su Mche non
trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342, c.c. &\

Letto, approvato e sottoscritto.

N
Per I'Ente: N\
N
N

il Direttore Generale e Legale Rappresentante
Dott. Francesco Laurelli

L0 Nov. 206, : @°

Per AbbVie: @

il Procuratore Speciale . @
Dr. Umberto di Luzio Paparatti \

12 077. 2016
ta: F

Da irma :

Per presa visione e accettazione
Il Medico Responsabile dello@

Prof. Antonio Marchesorwi@

aziendali preposte.

Allegato n. 1 al decreto D.G. sanita d.u.o0. n.1818 del 6/3/2012
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(1) D.Lgs n. 196/2003 “Codice in materia di protezione dei dati personali” e s.m.i.
(2) Deliberazione del Garante della privacy (Del. 52 del 24/7/2008)
(3) DM del 12/5/2006 e aggiornamenti

Per il D.Lgs. n. 196/2003, gli articoli di riferimento sono, in particolare, il 29 e il 30.\N
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sperimentazione clinica di medicinale
sperimentazione clinica di dispositivo medico
studio osservazionale (non interventistico)

indagine epidemiologica

OxXO00

studio di ricerca genetica

sponsorizzata/o (profit)

0 X

spontanea/o (no-frofit)

Codice: 10751

Titolo: “LOOP - Cross-sectional. ObservatiOnal study evalu@ élinical specialty

7
setting as determinant of management of Patients with-Psoriatic Arthritis”

N

AN

Promotore/Sponsor: AbbVie S.r.l., Campoverde di ilia (LT), SR 148 Pontina KM 52 s.n.c.

Gruppo: AbbVie Deutschland GmbH & Co K%Q\i%tzz)er Strasse 81 D-65189 Wiesbaden

Contract Research Organisation (CRO): G&@esellschaﬂ far Therapieforschung mbH

Farmaco: non pertinente M@

Indicazione: Artrite Psoriasica @

. . & .
Responsabile della ricerca: Do;tNAﬁ(o 0 Marchesoni

Unita Operativa: S.C. Day H<4jal di Reumatologia

Fase dello studio: non pertinente

Numero di pazienti da.arruolare: 14 pazienti

)
Durata dello studio: 1%\&cm{rca

\7

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

Budﬁ@ paziente: € 600,00 (+IVA)

Budget complessivo presunto: € 8.400,00 -15% = € 7.140,00 (+IVA)




. N° ORE N“ORE TOTALE
NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA MENSILI A ORE
Dott. Antonio Marchesoni Dirigente Medico D.H. di Reumatologia 4 4 48
NS
U
NN
U
0, 40N
/‘\
o N
s
(le attivita da effettuare nell'ambito del progetto di ricerea-clinica richiedono un impegno
orario aggiuntivo che non sottrae risorse alla.n f;> attivita istituzionale in quanto
svolte al di fuori dell'orario ordinario di servizio)
TOTALE 48

NOME E COGNOME { 3

, N° ORE N° ORE TOTALE
QUALIFICA UNITA' OPERATIVA MENSILI ANNUE ORE
TOTALE
TOTALE ORE 48




COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO / PAZIENTE

P

TOTALE

COD. PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO / PAZIENTE

TOTALE

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO / PAZIENTE

TOTALE




COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA’

\

N

TOTALE

COD. PRESTAZIONE

COSTO

DESCRIZIONE PRESTAZIONE @ Q QUANTITA'
N
O K\
S
(O
;
v\
o\
TOTALE

COD. PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO/ PAZIENTE

TOTALE

TOTALE




CODICE

COSTO

0\

DESCRIZIONE QUANTITA'

Il promotore fornira, a titolo gratuito, tutti i supporti necessari per la raccoita e la (D €0,00
registrazione dei dati e ogni altro materiale eventualmente previsto dal protocollo o N
0 comunque necessario allo svolgimento dell'indagine epidemiologica: moduli di U
consenso informato, tesserini, diari e questionari per i pazienti, schede raccolta
dati, etc.

N

U

TOTALE €0,00

COSTO

CODICE DESCRIZIONE <O 5) QUANTITA'
NN
AY)
CODICE @ DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO
¥
TOTALE
TOTALE €0,00




(in termini di quota-parte dei proventi derivanti

‘Quadro:N - LIQUIDAZIONE COMPENS!/ EMOLUMENTI:

PERSONALE STRUTTURATO
NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA Q M IMPORTO
S
Q
T
faN
&

dﬁii?} TOTALE

DESCRIZION{Q IMPORTO

O

)

)
@)
Qéiiéigb TOTALE

CODICE

& DESCRIZIONE IMPORTO

TOTALE




PERSONALE NON STRUTTURATO

TIPOLOGIA \(@lmpomo
quota-parte da destinare al finanziamento di borse di studio per medici €7.140,00
in possesso di specialita in Reumatologia e afferenti alla o
Struttura Complessa Day Hospital di Reumatologia U
TOTALE €7.140,00

PERSONALE NON STRUTTURAN

TIPOLOGIA & IMPORTO
TOTALE

UNITA' OPERATIVA IMPORTO
TOTALE

CANTONAMENTO SUFONDO: AD HOC DIVISIONALE / DIPARTIMENTAL

TIPOLOGIA

UNITA' OPERATIVA

IMPORTO

TOTALE

TOTALE FINANZIAMENTI




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

Il sottoscritto, Dott. Antonio Marchesoni, Dirigente Medico della S.C. Day Hospital
di Reumatologia dell’ASST Pini - CTO, in qualita di medico responsabile del @

progetto di ricerca clinica in oggetto, dichiara, sotto la propria responsabilita,
che I'ASST Pini - CTO non sosterra alcun costo aggiuntivo per I'attuazione N\

del progetto stesso e che il medesimo verra svolto senza oneri acarico del

Servizio Sanitario Nazionale e del paziente. \N
Firma %’WU’ /4/4‘0‘«4 Milani)M Zli;d WAL

(da parte del medico responsabile del prog@ ricerca clinica)

o
Il Responsabile del progetto di ricerca clinica, Dott. Ar%% archesoni,

<
Firma_%% /_/p‘i“_”_ Q\© Milano, ‘o)«!’l‘i‘l \ed/

@@é del referente aziendale)

Il Referente aziendale, Dott. Gianldigi Alemani:

Firma

Milano, _& 2 / 46;/ 2o4&

(da parte del Direttore Generale dell' Azienda Ospedaliera)

Il Dire nerale, Dott. Francesco Laurelli

wtiano. 10 NOV. 2016

Firma




