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OGGETTO: Autorizzazione allo studio clinico multicentrico no-pr '016-02361986
proposto dal’IRCCS S. Camillo di Venezia e ﬁnarﬁ& al Ministero della
o
n

Salute a valere sul Bando Ricerca Finalizzata 2016, Igersi presso la UO

Neurologia — Centro Parkinson diretta dalla dott.ss a‘Lena Zecchinelli e di
cui @ Responsabile Scientifico la dott.ssa Chiara Siri.
Codice CUP: G71G18000090001.

&
DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE %’7 FRANCESCO LAURELLI

SU PROPOSTA DEL COMITATO TECN

PER LA RICERCA E ORMAZIONE
‘SET 2019
accertata la competenza procedurale, sottopone in I'allegata proposta di deliberazione
sull’argomento all’oggetto specificato, la cui spesa tra’nel budget assegnato.

ente del Comitato Tecnico Scientifico

0 O
Il Digettore f.f. U.O.C. %id

jone e risorse umane per la Ricerca e la Formazione
/ s JONOGICO.GARRSNG PINI / CTO
/ ﬁ - . 07582961
/ @ ﬂé‘ 31#'3@' o
,"{ ottt
4 CF: RND PRS 69L01 F205Q
\,./ IL DIRE@E UOC ECONOMICO-FINANZIARIA

N’,ara‘l‘averriti @ prof. Pietro-Rariad
[WJ)I % N Q1Y s D ORTOPEDICO
(i e Traumatologia)
ha registrato contabilmente @

esenti IVA previsti a“presente proposta, rientrano nel Conto Economico n. 400.010.00010
“contributi da privati” 'dei Bilanci Economici Preventivi anni 2019-2020-2021-2022;

o

00,00 prevista nella presente proposta, rientra nel Conto Economico
n. 545.030. “borse di studio dirigenti sanitari” dei Bilanci Economici Preventivi anni 2019-

o gli introiti stimati %Eﬁ 142.735,25 (euro centoquarantaduemilaottocentoottantacinque/25)

Il Direttore UOC Economico-Finanziaria

Dott.ssa Emilia sIé/lziigczni
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| IL DIRETTORE GENERALE @\U\
=

- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 di costituzione, a partire dal 1° & 2016, dell’Azienda
o}

Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedi aumatologico Gaetano

Pini/CTO; %

- la DGR XI/1063 del 17/12/2018 di nomina del Dott. Francesce Laurelli quale Direttore
Generale dellAzienda Socio Sanitaria Territoriale (Assﬁ%gno Pini-CTO per il periodo
01/01/2019 - 31/12/2023;

&
- la deliberazione aziendale n. 1 del 02/01/2019 dsa d'atto della predetta DGR
X1/1063/2018 e di insediamento dall’01/01/2019 31/12/2023 del Dott. Francesco
Laurelli quale Direttore Generale del’ASST G. Pini ;

richiamata la vigente normativa nazionale ed europ \ateria di sperimentazioni cliniche;

2,) come modificato dal D.Lgs. n. 229/1999,
i utili al’attuazione degli obiettivi prioritari del
i fornite nel Piano Nazionale della Ricerca

premesso che l'art.12 bis del D.Igs. n. 52/
individua nella ricerca finalizzata uno degli strum
Piano Sanitario Nazionale secondo le indica

Sanitaria;

premesso altresi che coerentemen quanto disposto dal sopracitato art.12 bis del
D.lgs. n. 502/1992, il Ministero della te in data 21.06.2016 ha pubblicato il Bando Ricerca
Finalizzata 2016, avente scadenza 17. 016;

dato atto che IlRCCS S. @20 di Venezia, in qualita di Destinatario Istituzionale, in
collaborazione 'UO Neurologia ntro Parkinson del PO CTO di questa Azienda e il Centro per
le Malattie Neurodegenera eII'Université di Salerno, in qualita di enti partner, hanno
presentato in risposta al B J’-Le‘e Ricerca Finalizzata 2016 il progetto GR-2016-02361986 dal titolo
“Validation of mild pairment criteria in italian parkinson's disease patients” (di seguito
“Progetto”); cogx

rilevato che il Progétto prevede, tra laltro, I'esecuzione di uno studio clinico no-profit
osservazionale per la faccolta di dati clinici sia da pazienti affetti da morbo di Parkinson, che da
volontari sani;

premesso Ministero della Salute:

reto Direttoriale del 18.01.2018 ha approvato la graduatoria dei progetti presentati
osta al Bando Ricerca Finalizzata 2016 e ha ammesso al finanziamento il progetto
2016-02361986, utiimente collocato in graduatoria, per un importo complessivo pari a
€ 344.497,50 (trecentoquarantaquattromilaquattrocentonovantasette/50) a valere sui fondi
del capitolo 3398/1 ed i seguenti perenti 3398/83-84-87 relativo gli IRCCS, e ha
successivamente stipulato la convenzione in atti con FIRCCS San Camillo di Venezia per il
trasferimento dei fondi;

w &
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- con successiva nota in atti del 28.03.2019, a seguito di richiesta dell’ |RCC§&\ Camillo in
qualita di Coordinatore, ha autorizzato la rimodulazione della ripartizio 0 ci di spesa
del contributo ministeriale, che risulta cosi maggiormente rispond :::: alle) esigenze di

questa Azienda;

premesso altresi che
- il bando ministeriale prevede un cofinanziamento pari al 50% del costo totale del progetto
da parte della Regione presso cui ha sede il Destinatario Istituzionale, ma che la Regione
Veneto, presso cui ha sede il centro coordinatore IRCCS an| Camillo, non ha messo a
disposizione risorse economiche per cofinanziare il proge

- la Fondazione Grigioni con nota in atti del 31.01 2019 s a disponibile ha erogare a
questa Azienda un contributo pari a € 34.560,00 (trent atg milacinquecentosessanta/00)
a sostegno del Progetto da destinarsi all'istituzione d borse di studio, e a sostenere in
futuro lo sviluppo della ricerca, in base all’effettivo nto dell attivita;

vista la nota in atti del 27.07.2016, con la quale Azuenda - conformemente a quanto
previsto al comma k) del comma 2 dell’art.1 (pag. do Ministeriale - si impegna, in caso di
finanziamento della ricerca da parte del Ministero d@lute ad instaurare con la dott.ssa Chiara
Siri un rapporto di lavoro per tutta la durata de etto, nelle forme e nei modi consentiti dalla
normativa vigente, con oneri a carico dei fondi’ nk rlall

rilevato che il profilo della dott.ssa Chi i @ parte integrante del progetto approvato dal
Ministero della Salute, sezione “Inve Institutions and Role in the Project’ e sezione
“Biographical Sketch Contributors 1 %g@; pertanto I'attivazione di un rapporto di lavoro non
necessita di ulteriore selezione pubbli

5 | ualita di Responsabile Scientifico ha chiesto con nota mail
in atti, il conferlmento di unad - di studio di 12 ore mensili, della durata di 36 mesi e con un
0;

costo complessivo pari a € 1

premesso altresi che "‘ S-San Camillo di Venezia con sede legale in Via Alberoni, 70 —
30126, Venezia Lido, i \"% di centro coordinatore e promotore no-profit ha chiesto al Comitato
Etico Milano Area 2 e a.g esta Azienda l'autorizzazione a effettuare lo studio multicentrico
“Validation of mild impairment criteria in italian parkinson's disease patients”, da svolgersi
presso la UO Neurologia — Centro Parkinson, diretta dalla dott.ssa Anna Lena Zecchinelli;

viodello studio no-profit, multicentrico e osservazionale sono la validazione di test di
azione del danno cognitivo lieve nel Parkinson, attraverso:

l. lindividuazione della soglia di performance patologica del danno cognitivo lieve nel
Parkinson che minimizzi la probabilita di falsi positivi;

e
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Il. la creazione di un database di dati normativi italiani per migliorare la validi Umurale di
ogni test neuropsicologico utilizzato e per misurarne il reale contribu dividuare il
danno cognitivo individuale, nonché per minimizzare gli errori;

I1l. la definizione di un sotto-campione di test neuropsicologi che me 'fichino il danno
cognitivo lieve nel Parkinson e possano essere utilizzati per monitorare il profilo cognitivo

nel trial clinico;

1y

del consenso informato, n. 210 soggetti adulti affetti dalla i Parkinson, mentre

- & previsto che vengano reclutati presso il Centro Clinico di qum , previa acquisizione
alattia’ d
verranno altresi inclusi n. 80 volontari sani come gruppo di controllo;

&
- la conclusione dello studio & prevista per il 22.10.2021, abile sino al 22.10.2022 a

seguito di autorizzazione del Ministero della Salute;

&
- trattandosi di uno studio osservazionale, non & previs@@ stipula di una apposita polizza
assicurativa integrativa, in quanto i pazienti ricevera erapie secondo la normale pratica

clinica; &
- non sono previsti ulteriori oneri a carico di quest Na;
- lo studio in oggetto verra condotto dallo speriméntatore principale senza interferire sul

regolare svolgimento delle attivita clinico- enziali istituzionali della UO Neurologia —
Centro Parkinson;

o
preso atto altresi che lo sperimentatore prin@a dott.ssa Chiara Siri;

rilevato che per I'esecuzione dello studi o la quota parte di contributo ministeriale destinato
a questa Azienda & pari a € 108.235 o centottomiladuecentotrentacinque/25) esente IVA,
come meglio specificato nella conve allegata;

al>~contributo destinato dal Ministero della Salute saranno
dei costi dell’attivita di ricerca secondo il budget economico
0 e non potranno essere utilizzati per il riconoscimento
ersonale strutturato;

inteso che i proventi deriva
interamente destinati a copertt
allegato al presente provv
economico di quote in favore

zione del Progetto e di accettare il contributo erogato dal Ministero a
icerca Finalizzata 2016;

per quan ‘di competenza, ai sensi dell'articolo 3 del D.Lgs. n. 502/1992 e s.m.i.;
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o)

per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integralmente trascritti @

DELIBERA

1. di autorizzare lo studio clinico GR-2016-02361986 “Validation % nitive impairment
criteria in italian parkinson's disease patients” proposto dalf’l S Sy Camillo, da svolgersi
presso la UO Neurologia - Centro Parkinson del PO CTO, dirett lla dott.ssa Anna Lena

Zecchinelli e di cui & Responsabile Scientifico la dott.ssa jlara Siri, con scadenza

21.10.2021, e prorogabile sino al 21.10.2022 a seguito &%@zzazione del Ministero della

Salute;

2. di accettare il contributo Ministeriale per la realizza dello studio, che verra erogato
dal'lRCCS San Camillo, in qualita di Centro Coordi e, secondo quanto previsto dalla
convenzione allegata al presente provvedimento, di cui forma parte integrante e
sostanziale; \

3. di accettare il contributo pari a € 34.560; erogato dalla Fondazione Grigioni a
cofinanziamento del Progetto di ricercae d tinarsi all'istituzione di due borse di studio;

4. conferire alla dott.ssa Chiara Siri una di studio con scadenza 21.10.2021 con un

costo pari a € 8.800,00, estendibile si 1 21.10.2022 a seguito di autorizzazione del
Ministero della Salute di proroga ogetto, fino a un costo complessivo pari a €
12.100,00 da porsi a carico dei fon isteriali;

dovesse restituire al Ministero della Salute quote di
ne del protocollo, a causa del non raggiungimento degli
obiettivi contrattuali, le Stes{éﬁy anno recuperate dai fondi derivanti da sperimentazioni
cliniche o da donazion@p izione delle UU.OO. coinvolte direttamente o indirettamente

5. di stabilire che qualora questa
contributo versate per la realiz

nella realizzazione del io;
6. di prendere atto ch<> sono previsti costi aggiuntivi a carico di questa ASST per

I'esecuzione *f"'!el o clinico, e che lo stesso verra condotto dalla dott.ssa Chiara Siri
senza interferi 'h golare svolgimento delle attivita clinico-assistenziali istituzionali del
personale afferen

7. diprendere atto'che il codice CUP di progetto & il n. G71G 18000090001 e di stabilire che lo
stesso dovra @ssere riportato nella documentazione economico-finanziaria relativa al

a UO Neurologia — Centro Parkinson;

progetto,;
8. di stare il contributo complessivo pari a € 14273525 (euro
c rantaduemilaottocentoottantacinque/25) esente IVA previsto dalla presente

razione nel Conto Economico n. 400.010.00010 “contributi da privati” dei Bilanci
mici Preventivi anni 2019-2020-2021-2022;

9. di imputare la spesa di € 8.800,00 derivante dal presente provvedimento al Conto
Economico n. 545.030.00021 “borse di studio dirigenti sanitari” dei Bilanci Economici
Preventivi anni 20 020-2121;
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10.di dare atto che il presente provvedimento & immediatamente esecutivo ai s Usiﬁ’art. 17,
comma 6, della L.R. n. 33/2009, cosi come sostituito dall’'art. 1, comma della L.R.
n. 23/2015; )

11.di disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo Pre @ line aziendale,
ai sensi dell'articolo 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009, cosi come sostituito dall'art. 1,
comma 1, lett. w) della L.R. n. 23/2015;

DIRETTORE
‘( MINISTRATIVO

0\lsptig £4'eo

DIRETTORE

Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente-f d to
il Presidente del Comitato Tecnico Scientifico: prof. Pietro Randelli </
il Direttore f.f. UOC Organizzazione e Risorse Umane: dott. ara W averriti

il Responsabile del procedimento: dott. Michele Granenogmt 0

Atti n.
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I

;di quest'‘Azienda

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all’albo pretorio in %
sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall’art. 32, comma 1:{1.'69/2009, e dall’art. 8 del

D. Lgs. 33/2013, dal 27 SET. 2019 e vi rimarra per quindic%onsecutivi.

o §§\\'
@)
o
UOC Affari Generali ali

Il Funzionario

Atforie i such o
& \( :>
Per copia conforme all’origina&; amministrativo
Milano, [i @
@ UOC Affari Generali e Legali
\ il Funzionario addetto

<

La deliberazione si compone di n. 7 pagine e n. 1 allegato

m@%/




Oggetto: Accordo di collaborazione scientifica per I’esecuzione del progetto di Ricerca
Finalizzata, afferente all’Area - Giovani Ricercatori (GR), dal titolo “Validation of
Mild cognitive impairment criteria in Italian Parkinson's disease patients” GR-
2016-02361986 - CUP G71G18000090001

tra N
I’ IRCCS San Camillo S.R.L. con sede legale in Venezia Lido, via Alberoni n. P. 30126 -
C.F. 94071440278 - PIVA n. 03953700279 (di seguito denominato (_@ to” Capofila™)
rappresentata dal Direttore Generale, Dott. Francesco Pietrobon, autorizzato arica alla stipula
del presente atto

e
I’ASST G. Pini — CTO, con sede legale di Milano, P.zza Cardé&e ari, CAP 20122 -
C.F. e P.IVA 09320530968 (di seguito denominato “Unita Opera%}:‘ , al fini della ricerca,

costituisce 1’Unitd Operativa n. 2 rappresentato dal Direttore, dott. cesco Laurelli nato a
Milano, il 22/02/1966, domiciliato per la carica presso la sede dio KE%C dinal Ferrari n. 1

Premesso che:

o
- Il Ministero della Salute (di seguito denominato “@tem”) ha stipulato con I’Istituto
Capofila la Convenzione GR—2016-02361%8@strata dai competenti Organi di
controllo del Ministero) per 1’esecuzione d Q% ca Finalizzata, bando 2016, dal titolo
“Validation of Mild cognitive impairment %@ n Italian Parkinson's disease patients”,
di seguito denominata semplicemente “Co@ne”, allegata in copia al presente accordo

(Allegato A) quale parte integrante d
schede economiche definitive ed il C&)%

- allaricerca, articolata in piu fasi e i%
quale Unita Operativa, oltre all’@

Parkinson %

SI ENE QUANTO SEGUE
Art. 1 — Oggetto

L’Istituto Capofila affida all’ Qperativa, che accetta, lo svolgimento delle fasi della ricerca in
oggetto specificate nel proge

so e contenente il progetto approvato, le
amma delle attivita;
ogetto ¢ allegato al presente Accordo, partecipa
Capofila, I’ASST G. Pini — CTO - UO Centro

Il resple scientifico del progetto (di seguito denominato Principal Investigator) & la Dott.ssa
Robefta-Biundo che coordinera tutte le fasi e gli adempimenti previsti dalla ricerca relazionandosi al
Direttore Scientifico.

L’Unita Operativa n. 2 sara rappresentata dalla Dott.ssa Chiara Siri (di seguito denominato
“Responsabile Scientifico dell’Unita Operativa™) designata dalla Dott.ssa Roberta Biundo in sede di




presentazione del progetto quale responsabile scientifico dell’esecuzione della parte di ricerca ad
essa affidata, che si impegna a collaborare fattivamente con il Principal Investigator.

Art. 3 — Relazioni tecnico-scientifiche

Il Responsabile scientifico dell’Unita Operativa si impegna a far pervenire all’Istituto Capofila del

relazioni tecnico-scientifiche sullo stato di avanzamento delle attivita di ricerca. \

Art. 4 — Relazioni economico-finanziarie

Unitamente alle relazioni tecnico-scientifiche di cui al precedente articolo, il’Responsabile

Scientifico dell’Unitd Operativa fara pervenire all’Istituto Capofila d o la relazione

economico-finanziaria finale e le dichiarazioni richieste da espressa disposizione di legge per

procedere all’erogazione delle somme. fx

La relazione economico-finanziaria finale consistera in un rendicont litico delle spese sostenute
:@%{r‘? della documentazione
tiva\d disposizione dell’Istituto

dall’Unita Operativa per lo svolgimento della ricerca. Gli origi
giustificativa della spesa dovranno essere tenuti presso 1’Unita O%

Capofila e del Ministero. <
Gli impegni, gli ordini e i giustificativi di spesa saranno pagati e q%banzati secondo il rispetto delle
norme di contabilita in vigore. @ <

Art. 5 — Finanziamento ministeriale . @

L’Istituto Capofila si impegna a corrispondere all’ % erativa una quota del finanziamento
concesso dal Ministero pari a € 108.235,00 (cento uecentotrentacinque/00) come previsto
nel piano di spesa.

Art. 6 — Erogazione dei fondi <
Le rate, previa acquisizione delle quote da @el Ministero, saranno cosi erogate dall’Istituto
Capofila all’Unita Operativa: @

- € 52.169,39 all’atto della sotto % e del presente accordo, qualora pervenuta la rimessa
ministeriale; )

- €43.294,10 dopo l'erogazione allIstituto Capofila della II" rata del previsto finanziamento,
conseguente all'invio d e dello stesso al Ministero e alla valutazione positiva da parte di
quest'ultimo della relaz medio tempore;

- la quota residua (€12 ), dopo l'erogazione all'Istituto Capofila del saldo, conseguente

@so al Ministero e alla valutazione positiva da parte di quest'ultimo

del rendiconto economico.

spese inferiore agl uali acconti ricevuti, I’Unita Operativa si impegna a restituire quanto
indebitamente ricevutoddall’Istituto Capofila.

Per eventuali ritardi imputati ad inadempienze dell’Unita Operativa nella trasmissione delle
suddette relazioni

Art. 8 — Proprieta industriale

La proprieta degli studi, dei prodotti e delle metodologie sviluppati nell’ambito del progetto &
regolamentata dalla normativa vigente in materia, salvo particolari accordi stipulati tra I’Istituto
Capofila ed il Ministero, fermo restando la possibilita dell’Unitd Operativa di fruirne previa




richiesta all’Istituto Capofila ed al Ministero. Qualsiasi documento o prodotto, ivi comprese le
pubblicazioni scientifiche, inerente al progetto — per i quali deve essere assicurato 1’accesso non
oneroso al Ministero — deve contenere l'indicazione che lo stesso & stato ottenuto con il
finanziamento ministeriale.

Nel caso in cui si intenda trasferire ad altri soggetti qualsiasi diritto, anche parziale, @f alla
ricerca in questione, ai risultati della stessa o ad eventuali brevetti derivati si deve darne preventiva
comunicazione al Ministero della Salute. Il Ministero, inoltre, non riconosce I’ele mdei costi

delle pubblicazioni sui propri fondi qualora in dette pubblicazioni non si faccia espressa menzione
del finanziamento ministeriale; in caso di inadempienza si rimanda all’art. 11 onvenzione
allegata. @

Art. 9 — Cessione X
Il presente Accordo non potrd in alcun modo essere ceduto o confe 1’Unita Operativa,
ofi

parzialmente o interamente, a terzi, senza previo assenso dell’Istituto% e del Ministero.

Art. 10 — Assicurazione

Ciascuna parte del presente Accordo si impegna a garantire leQS%%ﬁoni di sicurezza previste dal
D. Lgs 81/08 per il personale strutturato e non strutturato che, in applicazione del presente Accordo,
verra chiamato eventualmente, a frequentare la sede di esec deélle attivita presso I’altra parte.
Il personale di una delle parti, che si rechi presso I’altra s ttuazione del presente Accordo, &
tenuto ad uniformarsi ai regolamenti disciplinari e di s%za in vigore nei laboratori e locali
dell’altra parte. Resta preliminarmente a carico della iante l'attivita formativa in materia di
salute e di sicurezza sul lavoro, di cui all'art. 37 - co@% 2 - del d. Lgs. 81/2008.

Art. 11 Foro competente @0
In caso di eventuali controversie le parti eleg@x ro di Venezia quale Foro competente.

Art. 12 Registrazione
Il presente Accordo € soggetto a registra; @ in caso d’uso, ai sensi dell’art. 4 della tariffa parte
seconda, allegata al DPR. 131/1986. ’&wr se di registrazione e per ’imposta di bollo faranno
carico alla parte richiedente. @

Letto, confermato e sottoscrittQ&
Venezia, @ Milano,

Per I’Istituto Capoﬁlgé Per I’Unita Operativa n. 2
i es ASST G. PINI-CTO

Il Direttore Il Direttore Generale
Dott. Fr Pietrobon Dott. Francesco Laurelli
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