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Oggetto: stipulazione di una convenzione con la Fondazione Itali M
per la Ricerca sullArtrite - FIRA ONLUS, r \il
finanziamento del progetto di ricerca clinica indip

(no-profit) “HERACLES”, dal titolo: “screening str, r
rHeumatological rEferral of psoRiatic subjectX\ to

disCLosE pSoriatic arthritis”. f\

IL DIRETTORE GENERALE

Premesso: <
- che la Fondazione Italiana per la Ricerca sull’Artrite - FIRA ONLUS

di Milano e I’Azienda Ospedaliera Istituto @o pedico Gaetano Pini di
Milano hanno un comune interesse ad a dire studi e ricerche
nell’ambito della Reumatologia ed in sz@bre per cid che riguarda i
soggetti con Psoriasi;

- che siffatti studi e ricerche vengox%uiti a puri fini scientifici,
avendo come obiettivo primario @ di migliorare, attraverso la
ricerca, le strategie assistenziali utiche;

- che il progetto di ricerca %@n oggetto, presentato dal Dott.
Antonio Marchesoni, Dien Medico del Day Hospital di

(

daliera, riveste tali caratteristiche, in
@ ento della pratica clinica, quale parte

Reumatologia dell’Azien
quanto finalizzato al mig

integrante dell’assistenz 2
2004, riguardante la a clinica indipendente (no-profit);

ccitata Fondazione, avendo constatato la rilevanza
tto, intende contribuire finanziariamente alla sua

preso atto che la s¢
scientifica di tale

realizzazione, ¢
€ 25.000,00, a ,ﬁ
testo alleg o\z
sostanzial:x

precisato \¢he progetto stesso verra svolto presso il Day Hospital di

Reumatologia dell’Azienda Ospedaliera, sotto la responsabilita scientifica
ntonio Marchesoni.

di stipulazione di apposita convenzione, secondo il
sente provvedimento, di cui costituisce parte integrante €

tto che il Dott. Antonio Marchesoni ha provveduto - in conformita al
nte “Regolamento economico aziendale per la destinazione dei proventi
rivanti dalla ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione del Piano
economico-finanziario e di attuazione del suddetto progetto, che viene
allegato al presente provvedimento come parte integrante e sostanziale dello
stesso;
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&

accertato che I’attivita di ricerca clinica di cui trattasi verra svoltax%

Dott. Antonio Marchesoni:

a) in conformita alla normativa vigente in materia di ricerca@@
indipendente (no-profit);

b) in ottemperanza alla normativa vigente in materia di t o €
protezione dei dati personali;

¢) senza oneri economici a carico dell’Azienda Ospedali%l ervizio
Sanitario Nazionale e del paziente; N

visto il conforme parere favorevole all’esecuzione progetto di ricerca
clinica in oggetto, espresso dal competente Comi ico locale, nella

seduta del 23 ottobre 2012;

Direttore Amministrativo e dal Direttore Sa ai sensi degli artt. 3 e

3bis del D.Lgs. 502/92 s.m.i.; \x

DELIB

O
visti i pareri favorevoli espressi, per quanto @ iva competenza, dal
ar

per i motivi di cui in premessa che @tendono integralmente trascritti:

1) di stipulare con la Fondazi taliana per la Ricerca sull’Artrite -
FIRA ONLUS, una c a@ne per il finanziamento del progetto
di ricerca clinica i ente (no-profit) “HERACLES”, dal
titolo: “screening stratégies for rHeumatological rEferral of psoRiatic
subjects Aimed to «g pSoriatic arthritis™;

2) di approvare anto il testo di convenzione allegato al presente
provvediment@c i costituisce parte integrante e sostanziale;

3) di pre to che la sopraccitata Fondazione, avendo constatato

la rilev cientifica del suddetto progetto, intende contribuire
fina ente alla sua realizzazione, corrispondendo all’Azienda
Ospedaliera la somma di € 25.000,00;

O
cisare che il progetto stesso verra svolto presso il Day Hospital di

atologia dell’Azienda Ospedaliera, sotto la responsabilita
ientifica del Dott. Antonio Marchesoni.

4)

di dato atto che il Dott. Antonio Marchesoni ha provveduto - in
conformita al vigente “Regolamento economico aziendale per la
destinazione dei proventi derivanti dalla ricerca clinica” - alla stesura
e sottoscrizione del Piano economico-finanziario e di attuazione di tale
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progetto, che viene allegato al presente provvedimento come M
integrante e sostanziale dello stesso; x

6) di stabilire che la somma introitata verra ripartita - in co ita‘al
predetto “Regolamento” - secondo le indicazioni contenux iano

economico-finanziario di cui sopra; /x
7) di ribadire che I’attivita di ricerca clinica di cui trattasi. verra>svolta dal
Dott. Antonio Marchesoni: m
a) in conformita alla normativa vigente in materia di ricerca clinica
indipendente (no-profit); © Qg&y
b) in ottemperanza alla normativa vigente in maﬁi}l di trattamento e
protezione dei dati personali; <
c) senza oneri economici a carico dell’ da Ospedaliera, del
Servizio Sanitario Nazionale e del p@z' tes

8) di prevedere che gli introiti derivﬁll presente provvedimento
saranno contabilizzati nel bilanci@\ preventivo economico, per gli

esercizi di competenza, di questa @ Ospedaliera;
o

9) di dare atto che il presen@ovvedimento non comporta oneri
economici a carico dell’Azi ;

10)di dichiarare il pres §%\\gr0vvedimento non soggetto a controllo
@1 8, comma 7, della L.R. n. 33/2009;

preventivo, ai sensi ci
11) di disporre la lic ione della presente determinazione, dando atto
che la stessa ¢ ediatamente esecutiva, ai sensi dell’art. 18, comma 9,

dellaL.R. n. 3@ i
\: IL DIRETTOR %ENERALE

% (dott. Amedgo [Fpopiany)
CON I PARE FAVOREVOL} DI COMPETENZA DEL
DL%]Z ITORE SANITARIO
(dott. Nu uccino)

S.S.I Direzione Medica di Presidio
Si attesta la regolaritd amministrativa e tecnica del presente provvedimento.

Responsabile del Procedimento: dott. Gianluigi Alemani
Pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani J c :
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RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE g \

Si certifica che la presente deliberazione ¢ stata pubblicata all’/@orio

online di questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi afﬁ% quindici

giorni consecutivi.
Milano, 1i ...].0.. MAG.. 2013 . &

O
U.O. AFF ERALI E LEGALI
L’AéSS

NS
&
N
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s
0
&
<
¢
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<

L’atto si compone di n. 16 (sedici) pagine, di cui n. 12 (dodici) pagine di
allegati parte integrante.
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CONVENZIONE AVENTE PER OGGETTO IL FINANZIAMENTO DEL
PROGETTO DI RICERCA CLINICA “HERACLES”

- &

La Fondazione Italiana per la Ricerca sull’Artrite - FIRA ONLUS (di seguit(@-ente
FIRA ONLUS), codice fiscale n. 97424570154, con sede legale in Piazza , 20122

Milano e domicilio in via Turati n. 40, 20121 Milano rappresentata dal Pr rof. Marco

Reboa, da una parte, f\
E IR
'Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini (di g;%brevemente ISTITUTO),

con sede legale in Piazza Cardinal Ferrari 1, 20122 Milano, Codice Fiscale n. 80064670153 e
Y
Partita .V.A. n. 00903310159, legalmente rappresentata d@tttore Generale, Dott. Amedeo

Salvatore Tropiano, dall’altra parte. o @

o'complessivo di € 200.000,00;
a ricercatori per progetti di ricerca in campo

reumatologico della durata di 12 mes; ondi serviranno per la promozione della ricerca

(sperimentale, osservazionale ed eglogica) mirata a produrre conoscenze innovative con

impatto sulla trasferibilita dei ri i nella reumatologia clinica;
- che I’importo di € 25.000@ corrisposto di preferenza all’Ente presso il quale la ricerca

viene svolta in modo preva

- che il Comitato S di FIRA ONLUS ha selezionato tra gli altri lavori presentati il
progetto di ricerca - ERACLES”, dal titolo: “screening strategies for rHeumatological
rEferral of psoRia;E subjects Aimed to disCLosE pSoriatic arthritis” - presentato dal

rchiesoni, Dirigente Medico in servizio presso la Struttura Complessa Day

atologia dell’ISTITUTO, in qualita di principale responsabile del progetto e

ricercat segnando per lo svolgimento del progetto stesso un contributo dell’importo di

o progetto di ricerca - approvato dal Comitato Etico dell’ISTITUTO nella seduta del

23 ottobre 2012 - deve configurarsi come attivita non commerciale (no-profit), finalizzata al



miglioramento della pratica clinica quale parte integrante dell’assistenza sanitaria (ai sensi del

D.M. 17 dicembre 2004 sugli studi no-profit).

LE PARTI CONVENGONO E STIPULANO QUANTO SEGUE: @
Art. 1 \
Le premesse che precedono sono parte integrante del presente accordo. @

Art. 2 f\
La Struttura Complessa Day Hospital di Reumatologia dell’ISTIW ¥ nella persona del

Dott. Antonio Marchesoni, principale responsabile del progetto, di cui in premessa - curera
. <
I’esecuzione del progetto stesso.

I risultati derivanti da tale progetto dovranno pervenire @AX ONLUS su carta intestata

<

Art. 3 \x

FIRA ONLUS si impegna a corrispondere all@UTO, a titolo di finanziamento del

progetto di ricerca di cui in premessa, ontributo di complessivi € 25.000,00

dell’ISTITUTO, sottoscritti dal Dott. Antonio Marcheso@

(venticinquemila/00), entro dieci giorni lavorativi dalla comunicazione scritta, da parte del
Dott. Antonio Marchesoni, dell’inizio.d ita di ricerca di cui trattasi.

Il versamento dovra essere effettu iante bonifico bancario e con I’indicazione della
causale, sul conto corrente n. 230351, intestato a: Azienda Ospedaliera Istituto

Tesoreria Banca Intesa Sanpaolo S.p.A., Cod. ABI: 03069,
C E, cod. IBAN: IT36E0306909454009134230351, cod.

Ortopedico Gaetano Pini, p
cod. CAB: 09454, cod.
BIC/SWIFT: BCITIT

Art. 4
venzione ha validita di dodici mesi dalla data in cui sara firmata da tutte le

O
ilita di proroga o rinnovo.

La presente Co

Parti, senza

Art. S
Al della ricerca il responsabile principale del progetto ¢ tenuto alla presentazione di
una dettagliata relazione sui risultati definitivi della ricerca svolta. Tale relazione dovra essere

obbligatoriamente presentata a FIRA ONLUS allo scadere dei 12 mesi e verra valutata dai



componenti del Comitato Scientifico di FIRA ONLUS. Il giudizio di tale Comitato Scientifico,

relativo alla relazione finale del progetto, sara reso pubblico.

Art. 6 %
La ricerca sara condotta secondo le vigenti disposizioni in materia e nel rispett@'mcipi

etici e deontologici che ispirano I’attivitd medica.

. &

A sensi e a tutti gli effetti del D.lgs 196/2003 “Codice in mater&rotezione dei dati
personali”, nonché del Provvedimento del Garante per la Privac . n. 52 del 24/7/08)
PISTITUTO ed il Responsabile del progetto sono, ciascg per gli ambiti di propria
competenza, titolari autonomi delle operazioni di trattamento d%ag correlate alla conduzione

del progetto di ricerca. Responsabile del trattamento dei d%{esponsabile del progetto di

ricerca. o\@

Art @
I risultati della ricerca saranno di esclusiva pro m el ricercatore responsabile del progetto.

I Ricercatore responsabile del progetto si '%gna a citare il nome di FIRA ONLUS come

. :

finanziatore dello stesso in ciascuna pub@z one che riporti i risultati dell’attivita di ricerca

svolta., &9
&

Art. 9
Per quanto non espressame@ewsto dalla presente convenzione il rapporto fra le Parti ¢

disciplinato dalle vigenti di pg ioni legislative in materia (Codice Civile).

\© Art. 10

In caso di controv nell’interpretazione e/o nell’esecuzione della presente convenzione, la
ima istanza definita in via amichevole tra le parti. Qualora non fosse

re in questo modo 1’accordo, il Foro competente sara quello di Milano con




Art. 11

Il presente atto sara registrato in caso d’uso e le spese relative saranno a carico di FIRA

&
<@\N
\}

Per la Fondazione Italiana per la Ricerca sull’ Artrite - FIRA ONL&

ONLUS, come le eventuali spese di bollo.

Letto, confermato e sottoscritto.

Il Presidente

Prof. Marcoﬁeboa

<
N
i 11@6O Aprile 2013

Il Responsabile del proge cerca

Dott. Antonio Marc

Milano, h.s a3

..................




sperimentazione clinica di medicinale
sperimentazione clinica di dispositivo medico
studio osservazionale (non interventistico) multicentrico prospettico @

studio di ricerca genetica

spontaneo indipendente (no-frofit)

0O OKOO

sponsorizzata/o (a fini di lucro) @@

o
Codice: HERACLES “
Titolo: “screening strategies for rHeumatological rEferral ohﬁnsg&';?ic subjects
Aimed to disCLosE pSoriatic arthritis” @

N

N
O
N

Promotore: Fondazione Italiana per li\g@ sull’'Artrite - FIRA ONLUS
Farmaco/Dispositivo: non pertinent%) A

Indicazione terapeutica: non pertlé@hf%//

Responsabile della ricerca: @)Antonio Marchesoni

Unita Operativa: Day HospWeumatologia in collaborazione con la U.O. di
Dermatologia della FWIRCCS Ospedale Maggiore Policlinico di Milano
Fase dello studio: noWente

Numero di pazienmuolare: non pertinente (arruolamento competitivo)
Durata dello stu@o: i\é mesi

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

Stanziamento economico per paziente: non pertinente

Stanziamento economico complessivo: € 25.000,00 -15% = € 21.250,00




. N° ORE Ne TOTALE
NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA MESE Am ORE
I

Dott. Antonio Marchesoni Dirigente Medico D.H. di Reumatologia 4 jﬁ\s\\ 72

)

QF

N
N2
o LY
X
«O

TOTALE ORE 72

U , TOTALE
NOME E COGNOME A QUALIFICA UNITA' OPERATIVA MESE ANNO ORE
- i)y
O
TOTALE ORE

TOTALE MONTE ORE

72




I SANITARI

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

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO

J

INS
y

)

)

TOTALE

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE o <® QUANTITA' COSTO
O
N
o
)
o)
y/a
TOTALE

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

TOTALE




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

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COsTO

s

v

N

(D)

&

TOTALE

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

COD. PRESTAZIONE

U DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

\(Q)

TOTALE

COSTO TOTALE PRESTAZIONI SANITARIE




DESCRIZIONE

COSTO

CODICE QUANTITA'
i\ J
U
vV
TOTALE
CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO
© U
O
N%)
0& TOTALE
CODICE U DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO
TOTALE
TOTALE




(in termini di quota-parte dei proventi d

PERSONALE STRUTTURATO

NOME E COGNOME QUALIFICA

%5
-

0

([N ToTALE

DESCRIZIONE x IMPORTO
finanziamento Investigator Meeting Stu@@l@E\CLES € 9.000,00
)
(7
I
—
@ TOTALE € 9.000,00
CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' IMPORTO
acquisto Soﬂ@gestione Data Base Elettronico Advice Pharma Group Srl 1 € 12.250,00
TOTALE € 12.250,00




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

PER PERSONALE NON STRUTTURATO

TIPOLOGIA

IMPORTO

\

=

N

D)
-

N

NS

TOTALE

PERSONALE STRUTTURATG' )

NOME E COGNOME

QUALIFICA o <<

TIPOLOGIA

IMPORTO

Y
=

TOTALE

%@\IZONE UNITA’ OPERATIVA IMPORTO
O
A
TOTALE
TOTALE FINANZIAMENTI € 21.250,00




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

[l sottoscritto, Dott. Antonio Marchesoni,

Direttore del Day Hospital di Reumatologia dell'lstituto,

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

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

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

Firma /M, A’)om'.p /é/'!n/ue ' Milano, X'; A3

Lk
0

Il medico responsabile del progetto di ricerca clinica, Dott. Antonio%’chesoni
o

Firma %//‘;}Wk ///{”“&'g"’""‘ o @A@ilano, s 43
Y

(da parte del@%to Etico locale)

Milano, _9.5.13

autorizzazi | Direttore Qenerale:

o
~

I Direttore Generale, Dq_(t. AIN/ deo Salvatore Troplanos,

i S a
i Z '
i we MILANG

S ,g?yM”an 16 MAG 2013

Firma i " - o,




