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Oggetto: stipulazione di una convenzione con la Societa Pfizer I%EN
S.r.l. di Latina, per il finanziamento del progetto di re
clinica, spontaneo e non a fini industriali (no-profit), dal
titolo: “The impact of biological treatment on wo kﬁ%%ty in
a cohort of Italian patients with Rheumatoid Arthriti

IL DIRETTORE GENERALE@

Premesso: & %

- che la Societa Pfizer Italia S.r.l. di Latina e %enda Ospedaliera
Istituto Ortopedico Gaetano Pini di Milano 0 &in comune interesse
ad approfondire studi e ricerche nell’ambit a Reumatologia e in
particolare per cid che riguarda i sogge Artrite Reumatoide in
trattamento con farmaci biologici; . Q

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

- che il progetto di ricerca cli@ic ggetto, proposto dal Dott. Luigi
Sinigaglia, Direttore del D spital di Reumatologia di questa
Azienda Ospedaliera, riv caratteristiche, in quanto finalizzato

al miglioramento della(( pratica clinica, quale parte integrante

dell’assistenza sanitaria sensi del D.M. 17 dicembre 2004,

riguardante la ricerca@ca indipendente (no-profit);

preso atto che la tata Societa, avendo constatato la rilevanza
scientifica di tale @}m, intende contribuire finanziariamente alla sua
realizzazione, corpispondendo a questa Azienda Ospedaliera la somma di
€ 180.000,00, @ e stipulazione di apposita convenzione, secondo il

testo allegatora fente provvedimento, di cui costituisce parte integrante e
sostanzialeN

precisato \clie, trattandosi di studio multicentrico, il progetto stesso verra
condotto presso il Day Hospital di Reumatologia di questa Azienda
Osp ra e presso altri otto centri ospedalieri italiani, sotto la
re ilita del Dott. Luigi Sinigaglia, in qualita di coordinatore
ientifico dello studio stesso.

bl
.

ato atto che il Dott. Luigi Sinigaglia ha provveduto - in conformita al
gente “Regolamento economico aziendale per la destinazione dei proventi
derivanti 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 il progetto di ricerca clinica di cui trattasi verra svolto%&lN

Dott. Luigi Sinigaglia: Nﬂ
a) in conformitd alla normativa vigente in materia di ricerca clin
indipendente (no-profit); K
b) in ottemperanza alle disposizioni normative vigenti in ‘tnateria di

trattamento e protezione dei dati personali;

c) senza oneri economici a carico dell’Azienda Ospedaliera, del) Servizio
Sanitario Nazionale e del paziente;

visto il conforme parere favorevole all’esecuzione«d getto di ricerca
clinica in oggetto, espresso dal competente Comita ico locale nella
seduta del 30 luglio 2013; @ o

visti i pareri favorevoli espressi, per quanto ispettiva competenza, dal
Direttore Amministrativo e dal Direttore a%'o, ai sensi degli artt. 3 e
3 bis del d.1gs. 502/92 s.m.i.;

°%§

DE
per i motivi di cui in premessa che& intendono integralmente trascritti:

1) di stipulare con la Societa
per il finanziamento del P
fini industriali (no-profi ij

cohort of Italian patients with Rheumatoid

on work ability ir&
Arthritis”;
2) di approvare pertanto il testo di convenzione allegato al presente

)€
provvedimentui costituisce parte integrante e sostanziale;

o che la sopraccitata Societa, avendo constatato la
ientifica del suddetto progetto, intende contribuire
amente alla sua realizzazione, corrispondendo a questa
spedaliera la somma di € 180.000,00;

'%‘ Italia S.r.l. di Latina una convenzione
rogetto di ricerca clinica, spontaneo € non a
titolo: “The impact of biological treatment

3) di pren

4) ecisare che, trattandosi di studio multicentrico, il progetto stesso
rra condotto presso il Day Hospital di Reumatologia di questa
zienda Ospedaliera e presso altri otto centri ospedalieri italiani, sotto
la responsabilita del Dott. Luigi Sinigaglia, in qualita di coordinatore

scientifico dello studio stesso.

5) di dare atto che il Dott. Luigi Sinigaglia ha provveduto - in conformita
al vigente “Regolamento economico aziendale per la destinazione dei
proventi derivanti dalla ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione del
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6) di stabilire che la somma introitata verra ripartita - in conformita al
predetto “Regolamento” - secondo le indicazioni cont¢nute-nel Pi

economico-finanziario di cui sopra; Q
7) di ribadire che il progetto di ricerca clinica di cui trattasi-verra svolto dal

asi
Dott. Luigi Sinigaglia: 0%
a) in conformita alla normativa vigente in mate%% 1 ricerca clinica

indipendente (no-profit); o

b) in ottemperanza alle disposizioni norma@igenti in materia di
trattamento e protezione dei dati personati;

c) senza oneri economici a carico.”) zienda Ospedaliera, del
Servizio Sanitario Nazionale e del%& ;

8) di prevedere che gli introiti derivanti dal presente provvedimento
saranno contabilizzati nel bﬂreventivo economico, per gli
Sienda

esercizi di competenza, dell’ Ospedaliera;

9) di dare atto che il presente @ edimento non comporta oneri a carico
dell’Azienda Ospedalier&;oxj

10)di dichiarare il pr provvedimento non soggetto a controllo

preventivo, ai s@e . 18, comma 7, della L.R. n. 33/2009;

11)di disporre la
la stessa & i

nbblicazione della presente deliberazione, dando atto che
nediatamente esecutiva, ai sensi dell’art. 18, comma 9,

CONIPARERI FAVOREVOLY DI COMPETENZA DEL

TTORE AMMINISTRATIVO DIRETTO TARIO
(dott. Renato Mialaguti) (dott. Nunzijo{ A. cino)

S.S.1. Direzione Medica di Presidio

Si attesta la regolaritd amministrativa e tecnica del presente provvedimento.
Responsabile del procedimento ¢ pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani AQ % -
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RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE \N

Si certifica che la presente deliberazione ¢ pubblicata all’Albo Pretori line di
questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi affissa per quindici giorni consecutivi.

Milano, i =8 N0V, 2015

S.C. AFFARI GENE EGALI
L’ASSISTENTE AMMIN ATIVO
(Marig> hella)

L’atto si compone di n. 27 (ventisette) pagine, di cui n. 23 (ventitre) pagine di
allegati parte integrante.
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L
CONVENZIONE PER LO SVOLGIMENTO DI ATTIVITA’ DI RICERCA C I\%

NON A FINI INDUSTRIALI (NO-PROFIT) \

La presente convenzione, relativa ad un‘attivita di ricerca non a fini industri no-profit)

promossa da uno sperimentatore, stipulata \N
tra
la PFIZER ITALIA S.r.l., con sede legale e domicilio fiscale in~ , Via Isonzo n. 71, e

sede amministrativa in Roma - via Valbondione n. 113,<g ce fiscale e Registro delle

imprese di Latina n. 06954380157, partita IVA n. 0178157%, rappresentata dal legale

rappresentante e Direttore Medico, Dott. Giovanni De @nzo (nel seguito “Pfizer”),
o <§ v
e \

I’Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico@EnO Pini, con sede legale in Milano,
Piazza Cardinal Ferrari n. 1, codice fi e 'n. 80064670153 e partita IVA n.
A\

00903310159, legalmente rappresentat& irettore Generale, Dott. Amedeo Salvatore

Tropiano, (nel seguito “Azienda”). @

La presente convenzione entrera ore dopo la sottoscrizione di entrambe le Parti (nel

seguito "Data di entrata in r

o
\O

PREMESSO CHE

Il Dott. Luigi ia (di seguito indicato come lo “"Sperimentatore”) ha progettato

ed intende condu uno studio clinico spontaneo e non a fini industriali (no-profit), dal

O
titolo: The ct of biological treatment on work ability in a cohort of Italian
ith Rheumatoid Arthritis’ (#WI183066) (nel seguito "“lo Studio”),

te'il prodotto farmaceutico Enbrel (“Prodotto Pfizer”).

Premesso quanto sopra, facente parte integrante della presente convenzione, unitamente

a tutti i suoi Allegati, le Parti convengono e stipulano quanto segue:



1. — SPERIMENTATORI E PERSONALE DI RICERCA @

1.1 Sperimentatore. Lo Studio sara condotto dallo Sperimentatore. \

1.2 Obblighi. La Controparte s'impegna affinché lo Sperimentator personale
coinvolto nella conduzione dello Studio rispetti tutte dispesizioni della

presente convenzione ad essa applicabili. La Controparte—sara responsabile,

&

nei confronti di Pfizer, del rispetto dei termi@iliti nella presente

convenzione da parte di tutto il personale d&%ntroparte, compreso lo

Sperimentatore. \

O
ntatore. Lo Sperimentatore

1.3
potra delegare le proprie responsa*'ﬁx personale coinvolto nello studio
entro i limiti concessi dalle norme@% nti in materia di conduzione delle

sperimentazioni cliniche. @

&
1.4 Conformita con le direttive deﬁé troparte. La Controparte assicurera che lo

Sperimentatore agisca ¢o mente alle direttive ed alle procedure interne

alla Controparte, cor@s le direttive relative a questioni di natura

finanziaria. La C rte comunichera immediatamente a Pfizer la presenza
di eventuali conflit{i tra i termini della presente convenzione e le direttive o
procedure su@e, ed entrambe le Parti si impegneranno a trovare una
soluzion& ata.
2. — PROTOCO
2.1 Protocolto. Lo Studio sara condotto secondo quanto indicato nel protocollo di
messo a punto dallo Sperimentatore (nel seguito “Protocollo”).

endamenti. Nel caso in cui lo Sperimentatore apporti modifiche al Protocollo

tali da influire in modo significativo sulla somministrazione o sull’utilizzo del
Prodotto Pfizer (es. posologia o durata del trattamento), sugli obiettivi dello

Studio o sui rischi potenziali per i soggetti partecipanti allo Studio, sara cura



3. — CONDUZIONE DELLO STUDIO

3.2

3.3

dello Sperimentatore informarne immediatamente Pfizer per iscritto. Pfizer
potra decidere di continuare a sostenere la conduzione dello StuNﬂo dopo

aver esaminato ed approvato tali modifiche.

77

rsi il Promotore

dello Studio, ai sensi del digs. 211/2003. Lo Sp;)atore non potra in
nessun caso lasciar intendere a terzi, compre: soggetti partecipanti allo

Studio, che Pfizer sia il Promotore dello Studio.

O
Aspetti di natura regolatoria. La Contropa ola responsabile del rispetto
di tutti gli obblighi di natura regolato%

eventi avversi attinenti alla conduzj llo Studio, compreso, tra gli altri,

uelli relativi alla segnalazione di

I'obbligo di ottenere daIIaQ tente autorita regolatoria tutte le

autorizzazioni necessarie per | &ho.

Procedure e standards. imentatore si impegna a condurre lo Studio

conformemente a qua@n icato nel Protocollo, alle Linee Guida di Buona

Pratica Clinica { rnational Conference on Harmonization (ICH GCP),
nonché a tutte leggi, le norme ed i regolamenti applicabili, tra cui in
particolare il 211/2003 ed il Decreto Ministero Salute 17.12.2004 sugli
studi no ecante Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative

all'ese one delle sperimentazioni cliniche dei medicinali, con particolare

ento a quelle ai fini del miglioramento della pratica clinica, quale parte

ante dell'assistenza sanitaria.

pprovazione da parte di organismi etici indipendenti. Lo Sperimentatore &

tenuto ad assicurare che il Protocollo ed i suoi emendamenti ricevano
I'approvazione e siano soggetti alla continua supervisione di un appropriato

Comitato Etico Indipendente.



3.5

3.6

3.7

3.8

Consenso Informato. Lo Sperimentatore dovra ottenere il consens ir%to
di tutti i soggetti partecipanti allo studio, conformemente alle Li %da di
Buona Pratica Clinica ICH e alle normative applicabili. I so gl%rtecipanti
allo Studio dovranno essere informati dallo Sperimentatore-del supporto
fornito da Pfizer per la conduzione dello stesso. %Xn é tenuta a

partecipare all’elaborazione del documento di c o informato, né a

svolgere attivita di revisione o di commento sulg%%o.

Monitoraggio o Raccolta dei Dati. Pfizer nonO tenuta ad esequire il

monitoraggio dello Studio né a ricevere da 'oggetti coinvolti nello Studio,
|

ad eccezione di quanto desc'&&x

(Farmacovigilanza). @

Farmacovigilanza. Nel corso dgllgimento dello Studio, lo Sperimentare e

la Controparte si impegnano,@ nei confronti di Pfizer, ad adempiere agli

successivo Paragrafo 3.7

obblighi in materia di f;

igilanza di cui al Digs. 211/2003 ed al Digs.
219/2006 ed alle aItr@ ative vigenti in materia, secondo la procedura
meglio descritta i ato alla presente convenzione, di cui costituisce parte
integrante (Alleg 1)

Durata dello @ Lo Sperimentatore prevede di completare la conduzione

dello Studi uolamento di tutti i soggetti partecipanti e completamento di
tutte | ivita previste dal Protocollo per ciascun partecipante) entro 30 mesi
a ortere dalla data di sottoscrizione della presente convenzione ad opera

ftima delle parti firmatarie. Qualora cause di forza maggiore impediscano
egolare svolgimento dello Studio, il termine di scadenza dello stesso verra
prorogato di un periodo di tempo uguale a quello dell'interruzione dovuta a tali

cause, salvo che la durata dell'impedimento non si protragga oltre 6 mesi, nel
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qual caso il presente accordo potra essere rinegoziato B@to

consensualmente dalle Parti per iscritto. \

4. — CONTRIBUTO ECONOMICO PER LO SVILUPPO DELLO STUDIO

4.1 A titolo di contributo economico per l'effettuazione dello %&, il cui utilizzo

non influenzera in alcun modo |'autonomia scientifica e procedurale
dello Sperimentatore, Pfizer corrispondera aIl’AziIa somma di Euro

180.000,00 oltre IVA come per legge, omnig rensiva di ogni spesa ed
onere sostenuti per lo svolgimento dello St}o presso tutti i centri
partecipanti allo Studio stesso.

4.2 lLa somma di Euro 180.000,00 + I@orrisposta secondo le seguenti
modalita e scadenze:

(a) Euro 90.000,00 + IV@, data di sottoscrizione della presente

convenzione e dietro pr %zione di regolare fattura, quale spettanza

per gli oneri conne ivazione dello studio;

(b) Euro 20.000,00 , all’attivazione di tutti i centri partecipanti allo
studio; &

(c) Euro 30.0 0 + IVA all'arruolamento del 50% dei pazienti previsti
nello e dietro presentazione di regolare fattura; se lo Studio
do% terrompersi per non efficacia e/o problematiche di tollerabilita,
%me gia erogate dovranno ritenersi comprensive di tutti gli oneri
cofinessi alla chiusura dello studio;

Euro 30.000,00 + IVA, al completamento dell’arruoclamento dei pazienti
e dietro presentazione di regolare fattura; se lo Studio dovesse
interrompersi per non efficacia clinica e/o problematiche di tollerabilita
farmacologica, le somme gia erogate dovranno ritenersi comprensive di

tutti gli oneri connessi alla chiusura dello studio;



4.3

4.4

4.5

(e) Euro 10.000,00 + IVA, entro la scadenza della presente convenzione,
per la quale si rimanda all’art. 3.8 del presente accordo, dietto consegna
a Pfizer, da parte dello Sperimentatore, dei risultati finali L%tudio.

I pagamenti saranno effettuati mediante versamento &ﬁ\\&e coordinate
bancarie specificate in fattura.

Natura del supporto. La presente convenzione non @nzata in alcun modo

da eventuali rapporti professionali, pre—esistent&&%ﬁ, tra lo Sperimentatore

e Pfizer o tra I'Azienda e Pfizer. Essa & inoltr%ipendente da qualunque

decisione, di tipo professionale o altro, ¢ @perimentatore e/o I'’Azienda
abbiano preso o potranno prendere ir?&\%

Presentazione della documentazion ssaria. Pfizer dovra ricevere una

e a Pfizer o ai prodotti di Pfizer.

nzione e copia dell'approvazione del

copia firmata della presentg r:
Protocollo da parte del Comit@go.
i di icazi i | budget originale. L'Azienda dichiara che le
somme corrisposte da i sensi del precedente art. 4.1, sulle quali si basa
lo svolgimento d <\é%lio, riflette una stima accurata di tutti i fondi necessari

per completare Studio in tutti i centri sperimentali e per produrre un

manoscritto cc@sultati finali incluse le spese relative alla pubblicazione.

5.1 La pmla dei dati risultanti dallo Studio sara dell’/Azienda. Lo

Sperimentatore e I’Azienda saranno liberi di pubblicare i risultati dello Studio,

ispetto delle condizioni previste nell'articolo 8 del presente accordo, e di
izzare i dati ottenuti nello Studio per le proprie finalita ed i propri

programmi, sia di ricerca che di natura didattica.

5.2 Tuttavia, tenuto conto del contributo per l'effettuazione dello Studio messo a

disposizione da Pfizer ed il cui utilizzo non influenzera in alcun modo



I'autonomia scientifica, tecnica e procedurale dello Sperimer@lo

Sperimentatore stesso e I’Azienda non utilizzeranno né consentiranno ad altri
di utilizzare i dati dello Studio per procurare vantaggio commer% erzi.

5.3 Inoltre, poiché Pfizer & interessata a conoscere i risd@@llo Studio e

I’Azienda e disposta a condividere gli stessi con Pfiz@ ienda portera a

conoscenza di Pfizer, in modo esclusivo e prioritaritto a qualsiasi altro
soggetto terzo, i risultati originatisi dalla ricercaoiﬁ@a in premessa.
6. — REPORT DELLO STUDIO §
Entro sei mesi dal completamento dello Studio a conclusione della presente
convenzione, a seconda di quale dell Qdk ituazioni si verifichi prima, lo
\o, comunichera a Pfizer i risultati

&
accordo. Qualora la presente @zione sia conclusa anticipatamente, la

comunicazione sullo Studiogg\\e'7 omprendere almeno i risultati ottenuti nello

Studio fino alla data di conc@

7. — PUBBLICAZIONI
7.1 La Pfizer favc@ I'esercizio della liberta accademica ed incoraggia lo

Sperimentator@pubblicare i risultati dello Studio, indipendentemente dal

Sperimentatore, a titolo meramente inf@@
finali dello studio destinato alla pubbl e, ai sensi dell'articolo 8 del presente

)

della convenzione stessa.

fatto ch @Itati siano o meno favorevoli al Prodotto Pfizer.
7.2 Fatto guanto disposto dall’art. 5.3.(c) del Decreto Ministero Salute,

tecRequisiti minimi per listituzione, l'organizzazione e il funzionamento

mitati Etici per la sperimentazione clinica dei medicinali, per evitare che
erifichi una divulgazione involontaria di Invenzioni non soggette a brevetto
e relative al Prodotto Pfizer, lo Sperimentatore inviera per conoscenza a Pfizer

(almeno 60 giorni prima della presentazione del manoscritto o di altra pubblica



divulgazione) eventuali testi destinati alla pubblicazione, riassurs@re
tudio.

forme di divulgazione di dati in cui vengano riportati i risultati deIIK
n

7.3 Rispetto di principi e standard. Lo Sperimentatore dovra rsi agli

standard deontologici generalmente riconosciuti in materxm%bblicazioni e

diritti d’autore, compresi i principi contenuti n ento Uniform

Requirements  for Manuscripts Submitted to BioJourna/s (pubblicato

sul sito Internet http: //www.icmje.org/index.htmt#authorship), elaborato del

Comitato Internazionale degli Editori di Riviste Me%—scientiﬁche.

U

O
7.4 Divulgazione del supporto economico fornit@ Pfizer. Lo Sperimentatore &

tenuto a comunicare, in qwlumue@zione relativa ai risultati dello

Studio, il fatto che Pfizer ha for proprio supporto economico alla

conduzione dello stesso. o @

8. — INVENZIONI &

I risultati dello studio non p@ essere utilizzati nello sviluppo industriale del
i

farmaco o a fini regolatori o@

9. — RISERVATEZZA

ommerciali.

La Controparte si re@@garante che il personale designato allo svolgimento dello
studio mantenga, nfronti di qualsiasi persona non autorizzata, la riservatezza

per quanto ﬁ% informazioni, cognizioni e documenti riservati, dei quali possa

Pfizer non sara tenuta a fornire risarcimenti di alcun tipo.
a la natura intrinseca non interventistica dello Studio, per lo svolgimento dello
stesso non sono necessarie polizze assicurative aggiuntive rispetto a quelle gia

previste per la normale pratica clinica istituzionale, essendo gli atti medici in esso
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contemplati gia compresi nella copertura assicurativa in vigore presso l@ra
e Al

ospedaliera in cui lo studio viene condotto (ai sensi della Determinazix

20 marzo 2008). N

11. — CONCLUSIONE DELLA CONVENZIONE XN
La pr% onvenzione si

A del

11.1 Cause di conclusione della convenzione.

concludera non appena si verifichera uno dei segue@i:

(a) Completamento dello Studio. Ai fini della @%e convenzione, si dovra

intendere per “"Completamento dello Studio"%écompletamento di tutte le
attivita previste nel Protocollo per @soggetti arruolati, compreso
Vinvio a Pfizer di un manoscrittﬁ\% Itati finali dello Studio.

(b) Conclusione anticipata del con@zi e da parte di Pfizer. Pfizer avra la

facolta di concludere athici.n ’ente la presente convenzione nel caso

in cui il Protocollo veng %&ﬁcato in modo inaccettabile oppure qualora

la conduzione del non si concluda nei sei mesi successivi alla
data prevista, or@

Data di En in Vigore della presente convenzione. Inoltre, Pfizer si
riserva di lvere la presente convenzione in qualsiasi momento, salvo

preavvis inferiore a tre mesi da inoltrarsi alla controparte in forma

e lo Studio non inizi nei sei mesi successivi alla

scﬁl& ezzo di lettera raccomandata A/R.

(9] Mione della convenzione per giusta causa. La presente

convenzione potra essere conclusa immediatamente mediante notifica
per giusta causa da una delle due Parti, compreso tra l'altro il caso in cui
I'altra parte sia responsabile di violazione sostanziale e non sanata della
presente convenzione.

11.2 Pagamento in caso di conclusione anticipata della convenzione. Nel caso in

cui la presente convenzione si concluda anticipatamente, per motivi diversi



dalla violazione sostanziale e non sanati ad opera della Contropi@er

corrispondera una quota percentuale del finanziamento totale p%to, dalla
quale saranno detratti i pagamenti gia effettuati. N

11.3 Restituzione delle somme non utilizzate per lo Studio. L'Ax%provvederé a

restituire a Pfizer le eventuali somme non utilizzate p%

rca e ancora in
suo possesso al momento del completamento dello o della conclusione
anticipata della presente convenzione. Q%

12. — IDONEITA §

L'Azienda e lo Sperimentatore certificano di ess nei a condurre lo Studio e ad

agire in qualita di promotore dello @esso, centro sperimentale e

sperimentatore, relativamente allo svolg@> delle attivita previste dalla presente

convenzione (secondo quanto previQst gs. 211/2003).

13. — TOTALITA DEL CONTRATTO ED %L ATI
13.1 La presente convenzi suoi Allegati costituiscono l'intero accordo tra

le Parti reIativament@

onduzione dello Studio.

13.2 Nel caso in cuisi ifichi un conflitto tra la presente convenzione ed uno o
piu dei suoi ati, oppure tra la presente convenzione ed il Protocollo,
dovranno re i termini del convenzione stessa.

14. — COMPORT RILEVANTI AI FINI DEL DL

14.1 La Controparte, dopo aver preso visione del Modello di Organizzazione,
tione e Controllo, adottato da Pfizer, ai sensi del Dlgs. 8 giugno 2001

231, ed in particolare del Codice Etico che ne fa parte (di seguito
cumulativamente come “Modello”), disponibili sia presso la sede
amministrativa della Pfizer sia sul sito Internet di Pfizer (www.pfizer.it), si

impegna a rispettare, nell’'esecuzione della presente convenzione, le relative
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14.2

14.3

14.4

prescrizioni ad esso applicabili in quanto Pubblica Amministrazione@

La Controparte s’impegna, in ogni caso, a non porre in %ﬁre alcun
comportamento idoneo a configurare le ipotesi di reato diml decreto

legislativo n. 231/2001, a prescindere dall'effettiva consN| e del reato o

dalla punibilita dello stesso.
Pfizer e I’Azienda convengono altresi che la violael Modello costituira

inadempimento contrattuale e sara sanzionata misura proporzionale alla

gravita della violazione e fino alla risquzione%la presente convenzione,

O
come previsto dal Modello stesso. In tutt @tesi di violazione del Modello
da parte della Controparte, Pfiz Q<@nche la facolta di richiedere
I'immediata sospensione dell'esecu ella presenta convenzione.

In conformita aII’Internationgl orruption and Anti-Bribery Principles, la

Controparte: &\

- dichiara di non aw@é direttamente né indirettamente, offerto e/o
pagato e/o autori@ d offrire e/o a pagare somme di denaro o altre
utilita a pubbli fficiali e/o ad incaricati di pubblico servizio al fine di
influenzarli odo improprio e/o illecito;

- si impe d informare immediatamente Pfizer qualora, nel corso
del@one della presente convenzione, essa stessa, ovvero taluno dei
SW dipendenti e/o dei soggetti responsabili per I'esecuzione della

onvenzione stessa, ovvero dei parenti e/o affini dei soggetti suindicati,
ssuma la veste di pubblico ufficiale e/o di incaricato di pubblico servizio.

a Controparte dichiara, inoltre, di conoscere il Modello di Organizzazione,

cosi come sopra definito e citato, nonché il Sistema Disciplinare in esso

previsto (di seguito, per brevita, “Sistema Disciplinare”, disponibile sul sito

Internet aziendale, all’indirizzo http://www.pfizer.it.), impegnandosi ad

11



14.6

14.7

14.8

14.9

14.10

14.1

15.1

osservare ed applicare le relative prescrizioni nell’esecuzione del %te
convenzione.
La Controparte si impegna, quindi, nell’esecuzione m presente

convenzione, a tenere un comportamento confor@ Modello di
10

Organizzazione, e comunque tale da non integrare
D.Lgs. 231/2001. @

La Controparte si obbliga, in ogni caso, a, unicare immediatamente

i reati di cui al

all’'Organismo di Vigilanza di Pfizer il verificarsi %folazioni, anche potenziali,

del Modello.

La Controparte si obbliga altresi a m@e tenere indenne Pfizer da ogni
pregiudizio che dovesse a quest] derivare dalla inosservanza delle
prescrizioni del Modello adgttl eribile a comportamenti della stessa

Controparte. &\

Le Parti convengono c¢h Isité delle dichiarazioni di cui al punto 1 del

presente articolo, cos la violazione delle prescrizioni del Modello, cosi
come individu %I Sistema Disciplinare, costituira inadempimento
contrattuale, satizionato ai sensi del medesimo Sistema Disciplinare, come di
seguito spec@o.

Nei ca% icati, Pfizer potra inviare all’ Azienda apposita diffida scritta a
risp e figorosamente i principi e le previsioni del Modello, pena, in caso
ancato adempimento, la risoluzione della presente convenzione;

utte le ipotesi sopra richiamate, Pfizer avra anche facolta di richiedere

immediata sospensione dell’esecuzione della presente convenzione.

I dati personali del personale dell’Azienda coinvolto nello Studio verranno

trattati ed utilizzati per le finalita connesse alla realizzazione dello studio e

12



15.2

16.1

16.

verranno inclusi in uno o piu database al fine di determinare ug@m
. Pot

coinvolgimento dell’Azienda nelle future attivita di ricerca di Pfiz ebbe

essere richiesto di trasferire e divulgare i dati personali ad a%cieté del
gruppo Pfizer, nonché alle autorita sanitarie e/o regolatofi j&il'intemo che
all’esterno dell’Area Economica Europea (AEE), co x{i USA, dove e
possibile che non esista alcuna legge sulla protezio@ dati personali o che
tale legge non abbia le stesse connotazionj quella esistente nell’AEE.
L'Azienda accetta anche il trasferimento o Ia}ﬂgazione dei propri dati
secondo le modalita sopra indicate.

L'Azienda e lo Sperimentatore si im;pgx% nel corso dello svolgimento dello

Studio ad osservare e rispetta normative vigenti in materia di

trattamento e protezione d%i ersonali, tra cui in particolare il Dlgs.
196/2003, recante il Codice% teria di protezione dei dati personali e le
Linee guida per i r.v" enti di dati personali nell'ambito delle

sperimentazioni c/inic@ edicinali, adottate dal Garante per la protezione

a 24.07.2008.

a
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E APPLICABILE

In caso di @oversia nell'interpretazione o esecuzione della presente
convengzi a questione verra in prima istanza definita in via amichevole
tra le\Péarti, entro trenta giorni dall'insorgenza della stessa comunicata ad

radella Parte piu diligente per raccomandata A/R.

lora non sia possibile un bonario componimento, ogni controversia tra le
arti, relativa alla validita, interpretazione, esecuzione o risoluzione della
presente convenzione o collegata con essa in qualunque modo, verra risolta

dal Tribunale di Milano su domanda di una quaisiasi delle Parti.
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16.3 La presente convenzione sara elaborata, interpretata, applicata B'\e%ta
secondo le leggi italiane. \

17. — REGISTRAZIONE

La presente convenzione €& soggetta, ai sensi degli art. 5, c%, D.P.R. 131

i

del 26.4.1986, a registrazione fiscale in caso d’uso, con appl ne dell'imposta

di registro in misura fissa, ai sensi dell’art. 40 del preecreto. Le spese di
bollo sono a carico di Pfizer; le spese delI’eventuglE@&gistrazione sono a carico
della parte che la richiede. §

&

Per I’A.O. ISTITUTO ORTOPEDICO G. PINI \\ er PFIZER ITALIA S.r.l.

Milano, li j NDV 201 § Roma, li ,)L/‘L/J_sz%_y_l5
&

&

e

Dott. Amedeo Sal\két(%q Trop:a@ / Dott Glovanm De Crescenza

Direttore Gene Direttore Medico

Milano, i b_/ﬁj@

Dott. Luug
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Allegato 1
Clausola di farmacovigilanza

Modalita e tempistiche segnalazioni Eventi Avversi Gravi:

Lo sperimentatore dovra segnalare tutti i Serious Adverse Events (SAE) (Eventi Avversi
verificano con I'assunzione di un prodotto Pfizer dall'inizio della terapia fino a 28 giorni
somministrazione del prodotto stesso o entro piu giorni, se specificato nel protocollo, N

Unit di Pfizer Italia S.r.I (di seguito definita Pfizer) ai seguenti recapiti: \
Fax: 800874213 N
Tel: + 39 0633182999 N
Mail: |TA.AEReporting@pfizer.com

entro 24 ore dal momento in cui ne viene a conoscenza ed immediatame c so di eventi avversi
gravi con esito letale o che mettono in pericolo la vita. Inoltre lo sperimeritatoredovra segnalare i SAE alla
Drug Safety Unit di Pfizer in qualsiasi momento dopo il completamento %
relazione causale con il prodotto.

dio qualora sospetti una

<

Le segnalazioni dovranno essere trasmesse alla Drug Safety Unit di~Pfizer anche nel caso in cui le
informazioni disponibili non siano ancora complete.

@’

Per la segnalazione dei SAE dovranno essere utilizzati: o @

° modulo IIR SAE Form e

° relativa cover: Reportable Event fax co%@ t, applicabile
0@%@ un

forniti entrambi da Pfizer, a cura del Referente dell’Acc itamente al materiale oggetto di training.

Informazioni di follow-up. E’ responsabilita dello ntatore trasmettere nelle stesse tempistiche e
modalita qualsiasi eventuale informazione ag% relativa al caso di cui si venga a conoscenza,
24

assicurando il proprio supporto a Pfizer nell’esa e i casi di SAE e fornire le informazioni di foliow-up
che potranno essere ragionevolmente richiest r@m uest’ultima.

Segnalazione alle autorita re olatorieb igo di segnalazione dei SAE a Pfizer, non manleva lo
sperimentatore dalla responsabilita di fica’ anche alle Autorita Sanitarie e Regolatorie, in ottemperanza
a quanto previsto dalla Normativa

Definizioni
Evento Avverso Grave (SAE) Si definisce SAE qualunque evento avverso che, indipendentemente dal
rapporto di causalita, si ri ehzialmente fatale (life-threatening) o produca uno degli esiti seguenti:

5

morte; ospedalizzazion gamento di un ricovero gia in atto; disabilita o incapacita persistente o
significativa; anomali ita o difetto di nascita. E’ inoltre considerato SAE qualunque evento avverso
che, a giudizio dello S, entatore, possa costituire un pericolo per il soggetto e/o richieda un intervento

medico o chirurgico atte\ad impedire che si verifichi uno degli esiti sotto descritti (Important Medical
medico o chirurgico gia pianificato non & da considerarsi come SAE. Inoltre non & da
si evento ritenuto dallo Sperimentatore come progressione della malattia in studio,
a meno che nonabbia esito fatale durante il ‘periodo di segnalazione’.

Esempi di Important Medical Event (da considerare come SAE) sono:

\x,g‘ ento intensivo in Pronto Soccorso o domiciliare per Broncospasmo allergico,
alterazioni della crasi ematica o convulsioni che non richiedono ospedalizzazione,
° dipendenza o abuso da farmaco,

° sospetta trasmissione di un agente infetto, patogeno o non patogeno, attraverso un prodotto
Pfizer.

Clausola di farmacovigilanza: contratto studi spontanei (lIR) interventistici e non interventistici (versione 27
Maggio 2013)



sperimentazione clinica di medicinale
sperimentazione clinica di dispositivo medico

studio osservazionale (non interventistico)

studio di ricerca genetica \N

sponsorizzata/o e a fini industriali/commerciali (profit)

X O OKOCO

spontaneo e indipendente (no-profit)

N

Codice: #WI1183066

Titolo: “The impact of biological treatment on work ability in/%goh@rt of Italian

patients with Rheumatoid Arthritis" /w

N

NN

A

Promotore/Responsabile del progetto di riceﬁ%gﬁsott. Luigi Sinigaglia

Societa finanziatrice del progetto di rio%egé@?izer Italia S.r.l. di Latina

Contract Research Organisation (CW@ Pharma Group S.r.I. di Milano

Farmaco/Dispositivo: trattamento e@g\fa/maci biologici

Indicazione terapeutica: Artri@iehmatoide

Responsabile della ricerca:/l(’}aq?lﬁligi Sinigaglia

Unita Operativa: Day WReumatologia

Fase dello studio: noWnte

Numero di pazient@ﬁolare: circa 150 pazienti

Durata dello stu«{@: %\énni circa

(al n@a trattenuta fissa pari al 5% applicata dall'A.O. per spese generali e oneri vari aziendali)

Stanziamento economico per paziente (se applicabile): non applicabile

Stanziamento economico complessivo: € 180.000,00 - 5 % =€ 171.000,00




(Impiego in termini di ore di coloro che vengono coinvolti attivamente nel progetto di ricerca clinica)

. N° ORE TOTALE
NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA N X@% dfoms
Dott. Luigi Sinigaglia Direttore di S.C. D.H. di Reumatologia 4 & 96
N

@ TOTALE 96

N° ORE N° ORE | TOTALE

") aquaur .
NOME E COGNOME / Q QUALIFICA UNITA' OPERATIVA MENsILL | ANNUE ORE

N

TOTALE

TOTALE ORE 96




COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

TOTALE

COD. PRESTAZIONE & & QUANTITA' COSTO
O
(O
;
v\
—
oL
/)
TOTALE

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

TOTALE




COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

Qs

s

N

TOTALE

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA' COSTO
@)
0, 8
IO
N\
0
N
s )
)
TOTALE

COD. PRESTAZIONE /=~ DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA' COSTO
TOTALE
COSTO TOTALE PRESTAZIONI SANITARIE €0,00




CODICE DESCRIZIONE QUANTITA'
QA
NS
~N
N
DN
U
TOTALE
CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO
D)
@ TOTALE
CODICE m DESCRIZIONE QUANTITA' cosTo
\J/
TOTALE
TOTALE € 0,00




PERSONALE STRUTTURATO

NOME E COGNOME QUALIFICA Wo
.
y
N
O
&\
N/
&

TOTALE

IMPORTO

@)

AN

@

TOTALE

Y

CODICH

DESCRIZIONE

QUANTITA' IMPORTO

TOTALE




PERSONALE NON STRUTTURATO

TIPOLOGIA IMPORTO
quota-parte da destinare al finanziamento di un incarico professionale di data-management v } 8.000,00
dedicato al controllo di qualita dei dati dello studio
NS
quota-parte da destinare al finanziamento di un incarico professionale per la gestioneU € 7.000,00
della reportistica relativa all'analisi statistica dello studio U\
K@
ii\ Tota € 15.000,00

NOME E COGNOME TIPOLOGIA

IMPORTO

TOTA

DESCRIZIONE DELLE ATTIV, WANZIARE CON IL FONDO

UNITA’ OPERATIVA IMPORTO
finanziamento attivita di corisulenzada parte della CRO (Contract | Day Hospital di Reumatologia | € 156.000,00
Research Organization) Cﬁf{harma Group S.r.l. di Milano per
la fornitura di serviz'br@asgari alla realizzazione dello studio
ToTAl € 156.000,00

TOTALE FINANZIAMENTI

€ 171.000,00




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

Il sottoscritto, Dott. Luigi Sinigaglia

Direttore del Day Hospital di Reumatologia,

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 C\A /.vat Milano, ff\g&!OIﬁ

I
=Y

NS)
o,
Il Responsabile della ricerca, Dott. Luigi Sinigaglia \

.. : @’ .
T e

OVA;

(da parte del omto Etico locale)

approvazione del Comitato Etico locale: &9

I bresidente del Comitato Etico,

e JUAL
O

/2] Milano, _80.%, 2043

autorizzazi | Direttore Generale:

Il Direttore Generale, Dott. Amed

Firma







