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S.r.l. di Latina, per il finanziamento del progetto di ric
clinica, spontaneo e non a fini industriali (no-profit);
titolo: “screening strategies for rHeumatological rEferral of
psoRiatic subjects Aimed to disCLosE pSoriaticcarthritis -

HERACLES”.
IL DIRETTORE GENERALE

Premesso:
- che la Societa Pfizer Italia S.r.l. di Latina eQ%’ ienda Ospedaliera
Istituto Ortopedico Gaetano Pini di Milano hanno uvcomune interesse

ad approfondire studi e ricerche nell’ambit 4’/Reumatologia e in
particolare per cio che riguarda i soggetti ¢ rtrite Reumatoide in
trattamento con farmaci biologici;
- che siffatti studi e ricerche vengomt \\-,»r a puri fini scientifici,
avendo come obiettivo primario
ricerca, le strategie assistenziali e tera
- che il progetto di ricerca clinica i étto, proposto dal Dott. Antonio
Marchesoni, Dirigente Medice.del Day Hospital di Reumatologia di
questa Azienda Ospedalier@ste tali caratteristiche, in quanto

finalizzato al migliora ella pratica clinica, quale parte
integrante dell’assiste n@aﬂa, ai sensi del D.M. 17 dicembre

2004, riguardante la ri %93 linica indipendente (no-profit);
OpTa

Oggetto: stipulazione di una convenzione con la Societa Pfizer I%
e
a

%

ta Societa, avendo constatato la rilevanza
intende contribuire finanziariamente alla sua
realizzazione, corri endo a questa Azienda Ospedaliera la somma di

€ 80.000,00, med' pulazione di apposita convenzione, secondo il testo
ente-—provvedimento, di cui costituisce parte integrante e

precisatrattandosi di studio multicentrico, il progetto stesso verra
condotto presso il Day Hospital di Reumatologia di questa Azienda
aliera e presso altri centri ospedalieri italiani, sotto la responsabilita

Yﬁa p atto che il Dott. Antonio Marchesoni ha provveduto - in conformita al

igente “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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Dott. Antonio Marchesoni:
a) in conformita alla normativa vigente in materia di ricerca &%&
indipendente (no-profit);

accertato che il progetto di ricerca clinica di cui trattasi verra svoltodxk

b) in ottemperanza alle disposizioni normative vigenti indQmat di
trattamento e protezione dei dati personali;

¢) senza oneri economici a carico dell’Azienda Ospedalie ervizio
Sanitario Nazionale e del paziente;

visto il conforme parere favorevole all’esecuzione progetto di ricerca

clinica in oggetto, espresso dal competente Comit: ico locale nella

seduta del 23 ottobre 2012;
&

visti i pareri favorevoli espressi, per quanto di ay) iva competenza, dal
Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitarioy ai sensi degli artt. 3 e

3 bis del d.1gs. 502/92 s.m.i.; \\

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

1) di stipulare con la Societa alia S.r.l. di Latina una convenzione
per il finanziamento d o di ricerca clinica, spontaneo e non
a fini industriali (no%, dal titolo: “screening strategies for
rHeumatological rEf f psoRiatic subjects Aimed to disCLosE
pSoriatic arthritis - LES”.

nto il testo di convenzione allegato al presente
1 costituisce parte integrante e sostanziale;

2) di approvare p

provvediment@

3) di pre oﬁf@ che la sopraccitata Societd, avendo constatato la
rilevanza entifica del suddetto progetto, intende contribuire
finanziariamente alla sua realizzazione, corrispondendo a questa
AzienOspedaliera la somma di € 80.000,00;

O

isare che, trattandosi di studio multicentrico, il progetto stesso

condotto presso il Day Hospital di Reumatologia di questa

ienda Ospedaliera e presso altri centri ospedalieri italiani, sotto " la
esponsabilita del Dott. Antonio Marchesoni, in qualita di coordinatore
scientifico dello studio stesso.

4)

5) di dare 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
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6)

7)

8)

9)

sottoscrizione del Piano economico-finanziario e di attuazioneg\%
0

succitato progetto, che viene allegato al presente provvedimento c
parte integrante e sostanziale dello stesso; N

di stabilire che la somma introitata verra ripartita - in cx ita al
e\nel P

predetto “Regolamento” - secondo le indicazioni contenu iano
economico-finanziario di cui sopra; %

di ribadire che il progetto di ricerca clinica di cui tratté svolto dal

Dott. Antonio Marchesoni:
a) in conformitd alla normativa vigente in mﬁ@ ricerca clinica

indipendente (no-profit);
b) in ottemperanza alle disposizioni normati igenti in materia di

trattamento e protezione dei dati personali;
C) senza oneri economici a carico Qd@enda Ospedaliera, del
Servizio Sanitario Nazionale e del % ;
di prevedere che gli introiti derivanti>vdal presente provvedimento
saranno contabilizzati nel bil eventivo economico, per gli
esercizi di competenza, dell’Azi Ospedaliera;

di dare atto che il presente @ imento non comporta oneri a carico

dell’Azienda Ospedalier%

10)di dichiarare il pre @provvedimemo non soggetto a controllo
preventivo, ai sensi (@ - 18, comma 7, della L.R. n. 33/20009;

11)di disporre la pu

cazione della presente deliberazione, dando atto che

IL DIRETTO
(dott. Ame
O

CON I PARERYFAVOREVOJI DI COMPETENZA DE

TTORE AMMIRISTRATIVO DIRETTO NITARIO
(dott. Renatg/ylalaguti) (dott. Nunzit/A_MBuccino)

S.S.1. Direzione Medica di Presidio

Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento.
Responsabile del procedimento e pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani A@U‘-—: % -
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RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE \N
Si certifica che la presente deliberazione ¢ pubblicata all’Albo Pretorll'i Omﬁ

questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi affissa per quindici giorni X tivi.

=g NOV, 2013

Milano, H eeeevveieeeeeereeeeen %
S.C. AFFARI GENE FEGALI
L’ASSISTENTE AM TIVO
(Maria %@a

AN

L’atto si compone di n. 27 (ventisette) pagine, di cui n. 23 (ventitre) pagine di
allegati parte integrante.
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CONVENZIONE PER LO SVOLGIMENTO DI ATTIVITA’ DI RICERCA CIE&
NON A FINI INDUSTRIALI (NO-PROFIT) \

La presente convenzione, relativa ad un’attivita di ricerca non a fini industriaiy(no-profit
p

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,@%ﬁscale e Registro delle

promossa da uno sperimentatore, stipulata

imprese di Latina n. 06954380157, partita IVA n. 0178 0591, rappresentata dal legale

rappresentante e Direttore Medico, Dott. Giovanni @« nzo (nel seguito “Pfizer”),

e Q\x

I’Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano-Rini, con sede legale in Milano, Piazza

Cardinal Ferrari n. 1, codice fiscale n.0870153 e partita IVA n. 00903310159,

legalmente rappresentata dal Direttore @a!e, Dott. Amedeo Salvatore Tropiano, (nel
seguito “Azienda”). @

La presente convenzione entrerz @gore dopo la sottoscrizione di entrambe le Parti (nel
re’y.
b 3

seguito “Data di entrata i@

@i PREMESSO CHE
Il Prof. Anto % hesoni (di seguito indicato come lo “Sperimentatore”) ha

progettato ed int;e condurre uno studio clinico spontaneo e non a fini industriali (no-

* Xk

profit), dal : “Screening strategies for rHeumatological rEferral of psoRiatic

imed to disCLosE pSoriatic arthritis - HERACLES -" (Protocollo
) (nel seguito “lo Studio”), riguardante il prodotto farmaceutico Enbrel

to Pfizer”).

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

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



1. —

1.1

1.2

1.3

1.4

Sperimentatore. Lo Studio sara condotto dallo Sperimentatore.

SPERIMENTATORI E PERSONALE DI RICERCA @

Obblighi. La Controparte s'impegna affinché lo Sperimenta or%personale
coinvolto nella conduzione dello Studio rispetti tutte %s sizioni della
presente convenzione ad essa applicabili. La Controp% a responsabile,

nei confronti di Pfizer, del rispetto dei termiiliti nella presente

convenzione da parte di tutto il personale @@ntropane, compreso lo

@ &
Delega di responsabilita da rte dello entatore. Lo Sperimentatore

potra delegare le proprie responsa%

entro i limiti concessi dalle norm@enti in materia di conduzione delle

sperimentazioni cliniche. o @

Conformita con le direttive dé@a ntroparte. La Controparte assicurera che lo

Sperimentatore.

personale coinvolto nello studio

Sperimentatore agisca @mente alle direttive ed alle procedure interne

alla Controparte, co e le direttive relative a questioni di natura

finanziaria. La te comunichera immediatamente a Pfizer la presenza

di eventuali conflitti_tra i termini della presente convenzione e le direttive o

2. — PROTOCO

2.1

oflo. Lo Studio sara condotto secondo quanto indicato nel protocollo di

0 messo a punto dallo Sperimentatore (nel seguito “Protocolio”).

mendamenti. 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

3.1

3.2

3.3

dello Sperimentatore informarne immediatamente Pfizer per isc@er
potra decidere di continuare a sostenere la conduzione dello Stu%olo dopo

aver esaminato ed approvato tali modifiche. N

Promotore della Sperimentazione. Pfizer non & da crsi il Promotore

dello Studio, ai sensi del digs. 211/2003. Lo Sp‘tatore non potra in

nessun caso lasciar intendere a terzi, compr@%@)ggetti partecipanti allo

Studio, che Pfizer sia il Promotore dello Stud o
Aspetti di natura regolatoria. La Contropa 2 sola responsabile del rispetto

&
di tutti gli obblighi di natura regolatori % quelli relativi alla segnalazione di

eventi avversi attinenti alla conduzionexdello Studio, compreso, tra gli altri,
I'obbligo di ottenere dalla, tente autorita regolatoria tutte le
autorizzazioni necessarie per l&u io.

Procedure e standards.@rimentatore si impegna a condurre lo Studio
conformemente a qu@ndicato nel Protocollo, alle Linee Guida di Buona
Pratica Clinica { national Conference on Harmonization (ICH GCP),
nonché a tutt eggi, le norme ed i regolamenti applicabili, tra cui in
particolare j / 211/2003 ed il Decreto Ministero Salute 17.12.2004 sugli
studi n% recante Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative

a//'ese!Qione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali, con particolare

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

rante 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 consensc@to
di tutti i soggetti partecipanti allo studio, conformemente alle Li&Guida di
Buona Pratica Clinica ICH e alle normative applicabili. I s l%rtecipanti
allo Studio dovranno essere informati dallo Sperimen Oﬁo;e\jel supporto
fornito da Pfizer per la conduzione dello stesso. % on e tenuta a
partecipare all’elaborazione del documento di co informato, né a

svolgere attivita di revisione o di commento sulio 0.

Monitoraggio o Raccolta dei Dati. Pfizeroe tenuta ad eseguire il
oggetti coinvolti nello Studio,

successivo Paragrafo 3.7

&
ad eccezione di quanto descﬁ&%

(Farmacovigilanza). @

Farmacovigilanza. Nel corso dgll@ gimento dello Studio, lo Sperimentare e

N

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

obblighi in materia di igilanza di cui al Dlgs. 211/2003 ed al Digs.
219/2006 ed alle altmative vigenti in materia, secondo la procedura

meglio descritta 3 to alla presente convenzione, di cui costituisce parte

dello St% rruolamento di tutti i soggetti partecipanti e completamento di
tutte | tivita previste dal Protocollo per ciascun partecipante) entro 30 mesi
offere dalla data di sottoscrizione della presente convenzione ad opera
Itima delle parti firmatarie. Qualora cause di forza maggiore impediscano
regolare 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



&
&

8

a It

qual caso il presente accordo potra essere rinegoziato B@to

consensualmente dalle Parti per iscritto. \
4. — CONTRIBUTO ECONOMICO PER LO SVILUPPO DELLO STUD{ON
4.1 A titolo di contributo economico per l'effettuazione dello Studio;”il cui utilizzo
non influenzera in alcun modo l'autonomia scientifica e procedurale
dello Sperimentatore, Pfizer corrispondera aII’AziIa somma di Euro

80.000,00 oltre IVA come per legge, omnicor’n@n%%s\i\éa di ogni spesa ed onere

sostenuti per lo svolgimento dello Studio prc@}i i centri partecipanti allo

Studio stesso.
&
4.2 La somma di Euro 80.000,00 + I\L@orrisposta secondo le seguenti

modalita e scadenze: @

(a) Euro 30.000,00 + IVA, data di sottoscrizione della presente

convenzione e dietro p& zione di regolare fattura, quale spettanza

per gli oneri conne%ﬁ ivazione dello studio;
(b) Euro 20.000,00A, all’attivazione di tutti i centri partecipanti allo

studio; &

(c) Euro 20.00 + IVA, al completamento dell’arruolamento dei pazienti
e die @sentazione di regolare fattura; se lo Studio dovesse
intrsi per non efficacia clinica e/o problematiche di tollerabilita
f acologica, le somme gia erogate dovranno ritenersi comprensive di
utti gli oneri connessi alla chiusura dello studio;

Euro 10.000,00 + IVA, entro la scadenza della presente convenzione,
per la quale si rimanda all’art. 3.8 del presente accordo, dietro consegna
a Pfizer, da parte dello Sperimentatore, dei risultati finali dello studio.

I pagamenti saranno effettuati mediante versamento presso le coordinate

bancarie specificate in fattura.



4.3 Natura del supporto. La presente convenzione non é influenzata in ﬂ@do

da eventuali rapporti professionali, pre-esistenti o futuri, tra lo Speti

e Pfizer o tra I’Azienda e Pfizer. Essa e inoltre indipendente dagualunque

decisione, di tipo professionale o altro, che lo Sperime%
al

abbiano preso o potranno prendere in relazione a Pfize

/o I'Azienda
dotti di Pfizer.
4.4 Presentazione della documentazione necessaria. ~‘ dovra ricevere una

copia firmata della presente convenzione e%%ig dell’approvazione del
Protocollo da parte del Comitato Etico. o

le. L'Azienda dichiara che le

somme corrisposte da Pfizer ai sensi Q dente art. 4.1, sulle quali si basa
lo svolgimento dello Studio, riflette @ima accurata di tutti i fondi necessari
per completare lo Studio ith centri sperimentali e per produrre un
manoscritto con i risultati finﬂ%c se le spese relative alla pubblicazione.
5. — PROPRIETA ED UTILIZZ TI RELATIVI ALLO STUDIO
5.1 La proprieta dei @risultanti dallo Studio sara dell'/Azienda. Lo

SperimentatoreQ‘ da saranno liberi di pubblicare i risultati dello Studio,

nel rispetto de dizioni previste nell’articolo 8 del presente accordo, e di

utilizzare i dati—ottenuti nello Studio per le proprie finalita ed i propri
progranm s- di ricerca che di natura didattica.
5.2 Tuttavia,/tenuto conto del contributo per l'effettuazione dello Studio messo a

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

nomia scientifica, tecnica e procedurale dello Sperimentatore, Ilo
perimentatore stesso e I’Azienda non utilizzeranno né consentiranno ad altri
di utilizzare i dati dello Studio per procurare vantaggio commerciale a terzi.

5.3 Inoltre, poiché Pfizer & interessata a conoscere i risultati dello Studio e

I’Azienda & disposta a condividere gli stessi con Pfizer; I'Azienda portera a



conoscenza di Pfizer, in modo esclusivo e prioritario rispetto a qui@ro

soggetto terzo, i risultati originatisi dalla ricerca indicata in premes&

6. — REPORT DELLO STUDIO N

Entro sei mesi dal completamento dello Studio o dalla conclu&&%ella presente

convenzione, a seconda di quale delle due situazioni%

fichi prima, lo

Sperimentatore, a titolo meramente informativo, comu a Pfizer i risultati

finali dello studio destinato alla pubblicazione, ai sef%\@el’articolo 8 del presente
(o}

accordo. Qualora la presente convenzione sizc nclusa anticipatamente, la
:Il')

comunicazione sullo Studio dovra comprend

eno i risultati ottenuti nello

) O
Studio fino alla data di conclusione della C% e stessa.

7. — PUBBLICAZIONI

7.1

7.2

La Pfizer favorisce I'esercizio @) liberta accademica ed incoraggia lo

Sperimentatore a pubblicare@ltati dello Studio, indipendentemente dal

fatto che tali risultati siag@no favorevoli al Prodotto Pfizer.

Fatto salvo quanto disposto dall’art. 5.3.(c) del Decreto Ministero Salute,

4

recante Requisiti i per listituzione, l'organizzazione e il funzionamento

dei Comitati Eti la sperimentazione clinica dei medicinali, per evitare che
si verific lgazione involontaria di Invenzioni non soggette a brevetto
e reIatiw% :dotto Pfizer, lo Sperimentatore inviera per conoscenza a Pfizer

(alme 0 giorni prima della presentazione del manoscritto o di altra pubblica

azione) eventuali testi destinati alla pubblicazione, riassunti, o altre

di divulgazione di dati in cui vengano riportati i risultati dello Studio.

e standard. Lo Sperimentatore dovra attenersi agli
standard deontologici generalmente riconosciuti in materia di pubblicazioni e
diritti d'autore, compresi i principi contenuti nel documento Uniform

Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals (pubblicato



sul sito Internet http: //www.icmje.org/index.html#authorship), elf@
Comitato Internazionale degli Editori di Riviste Medico- smentlﬂche\

7.4 Divulgazione del supporto economico fornito da Pfizer. Lo .S pen ntatore e

tenuto a comunicare, in qualunque pubblicazione relatx isultati dello

Studio, il fatto che Pfizer ha fornito il proprio s%
conduzione dello stesso. @

8. — INVENZIONI & %

I risultati dello studio non potranno essere utiliz @n@ o sviluppo industriale del

economico alla

farmaco o a fini regolatori o a fini commercnah
Q
9. — RISERVATEZZA
La Controparte si rende garante che il @ale designato allo svolgimento dello

studio mantenga, nei confronti di qya i) persona non autorizzata, la riservatezza

per quanto attiene a |nformaZIonl®zmm e documenti riservati, dei quali possa

venire a conoscenza nell’am resente accordo.
10. — RISARCIMENTI @
Lo Studio non & pro sponsorizzato, promosso e gestito da Pfizer; per tale

motivo, Pfizer non nuta a fornire risarcimenti di alcun tipo.

Data la natura ip a non interventistica dello Studio, per lo svolgimento dello
stesso non &%:cessarie polizze assicurative aggiuntive rispetto a quelle gia
previste pe normale pratica clinica istituzionale, essendo gli atti medici in esso

conte ti%ié compresi nella copertura assicurativa in vigore presso la struttura

11.1 Cause di conclusione della convenzione. La presente convenzione si

concludera non appena si verifichera uno dei seguenti casi:



(a) Completamento dello Studio. Ai fini della presente convenzio %ré

intendere per “"Completamento dello Studio” il completamento.di tutte le
attivita previste nel Protocollo per tutti i soggetti arruolati;>compreso
I'invio a Pfizer di un manoscritto sui risultati finali de %o.

(b) Conclusione anticipata del convenzione da Darte@/ﬁﬁ\z r. Pfizer avra la

facolta di concludere anticipatamente la presnvenzione nel caso

in cui il Protocollo venga modificato in mad cettabile oppure qualora

la conduzione dello Studio non si concluda nei sei mesi successivi alla
data prevista, oppure se lo Studio Q) nei sei mesi successivi alla

. . . Q . . .
Data di Entrata in Vigore dell% e convenzione. Inoltre, Pfizer si
riserva di risolvere la present@/enzione in qualsiasi momento, salvo
preavviso non inferiore g tsi da inoltrarsi alla controparte in forma

scritta a mezzo di lette %omandata A/R.

(c) Conclusione dellao@enzione per giusta causa. La presente

convenzione posere conclusa immediatamente mediante notifica

per giusta %a una delle due Parti, compreso tra l'altro il caso in cui
N4

I'altra pa

pre venzione.
11.2 Paqam&Q n caso di conclusione anticipata della convenzione. Nel caso in

cui la\presente convenzione si concluda anticipatamente, per motivi diversi

responsabile di violazione sostanziale e non sanata della

Violazione sostanziale e non sanati ad opera della Controparte, Pfizer

ispondera una quota percentuale del finanziamento totale previsto, dalla
quale saranno detratti i pagamenti gia effettuati.

3 Restituzione delle somme non utilizzate per lo Studio. L'Azienda provvedera a

restituire a Pfizer le eventuali somme non utilizzate per la ricerca e ancora in
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anticipata della presente convenzione. BN\

12. — IDONEITA
L'Azienda e lo Sperimentatore certificano di essere idonei a co%&% Studio e ad

agire in qualita di promotore dello Studio stesso, %

sperimentatore, relativamente allo svolgimento delle atti ‘“viste dalla presente

convenzione (secondo quanto previsto dal Dlgs. 211¢%§%§b
13. — TOTALITA DEL CONTRATTO ED ALLEGATI

sperimentale e

O

13.1 La presente convenzione ed i suoi Alle ituiscono I'intero accordo tra
le Parti relativamente alla conduzid& Studio.

13.2 Nel caso in cui si verifichi un con@ra la presente convenzione ed uno o
piu dei suoi Allegati, oppure presente convenzione ed il Protocollo,
dovranno prevalere i termir%l onvenzione stessa.

14. — COMPORTAMENTI RILEV FINI DEL DLGS. 231/2001 E RISPETTO

DEL MODELLO DI ORGA ZIONE E DEI CODICI ETICI AZIENDALI

14.1 La Contropart@g@%\a> aver preso visione del Modello di Organizzazione,

Gestione e C lo, adottato da Pfizer, ai sensi del Dlgs. 8 giugno 2001
n. 231 @articolare del Codice Etico che ne fa parte (di seguito
cumulﬁ\@nte come “Modello”), disponibili sia presso la sede
am strativa della Pfizer sia sul sito Internet di Pfizer (www.pfizer.it), si
ecﬁ\a a rispettare, nell’esecuzione della presente convenzione, le relative
scrizioni ad esso applicabili in quanto Pubblica Amministrazione.
La Controparte s‘impegna, in ogni caso, a non porre in essere alcun
comportamento idoneo a configurare le ipotesi di reato di cui al decreto
legislativo n. 231/2001, a prescindere dall’effettiva consumazione del reato o

dalla punibilita dello stesso.
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14.3

14.4

14.5

Pfizer e I’Azienda convengono altresi che la violazione del Modell %ré
inadempimento contrattuale e sara sanzionata in misura pr@nale alla
gravita della violazione e fino alla risoluzione della preij%c venzione,

come previsto dal Modello stesso. In tutte le ipotesi di violazione del Modello

da parte della Controparte, Pfizer avra anche Ilé di richiedere
I'immediata sospensione dell’esecuzione della pres nvenzione.

In conformita all’International Anti-Corruptiow@nti—mibew Principles, la

&
pagato e/o autorizzato ad offrir%

utilita a pubblici ufficiali e/o i ricati di pubblico servizio al fine di

influenzarli in modo impr@pr. illecito;

- si impegna ad inform Xmediatamente Pfizer qualora, nel corso

Controparte: o
- dichiara di non aver mai, né diretta@@é indirettamente, offerto e/o

pagare somme di denaro o altre

dell’esecuzione dellaégj te convenzione, essa stessa, ovvero taluno dei
suoi dipendenti @dei soggetti responsabili per l'esecuzione della
convenzion {..g\a, ovvero dei parenti e/o affini dei soggetti suindicati,
assuma la di pubblico ufficiale e/o di incaricato di pubblico servizio.
La Con@ichiara, inoltre, di conoscere il Modello di Organizzazione,
cosi c%% pra definito e citato, nonché il Sistema Disciplinare in esso

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

riét aziendale, all'indirizzo http://www.pfizer.it.), impegnandosi ad

ervare ed applicare le relative prescrizioni nell’esecuzione della presente
convenzione.
La Controparte si impegna, quindi, nell'esecuzione della presente
convenzione, a tenere un comportamento conforme al Modello di

Organizzazione, e comunque tale da non integrare alcuno dei reati di cui al

11



D.Lgs. 231/2001. @
14.7 La Controparte si obbliga, in ogni caso, a comunicare immediatamente
all’Organismo di Vigilanza di Pfizer il verificarsi di violazion%!@potenziali,

del Modello.

14.8 La Controparte si obbliga altresi a manlevare e tener@e Pfizer da ogni

pregiudizio che dovesse a quest'ultima derivare inosservanza delle

prescrizioni del Modello adottato, riferibile @%ortamenti della stessa

Controparte. @ o
14.9 Le Parti convengono che la falsita delrazioni di cui al punto 1 del
el

<

presente articolo, cosi come la vio%

come individuate nel Sistema@siplinare, costituira inadempimento

le prescrizioni del Modello, cosi

contrattuale, sanzionato ai sgn medesimo Sistema Disciplinare, come di
seguito specificato. &\
14.10 Nei casi su indicati, Pfi @ra‘:\ inviare all’ Azienda apposita diffida scritta a
rispettare rigorosam i principi e le previsioni del Modello, pena, in caso
di mancato ad &pto, la risoluzione della presente convenzione;
14.11 In tutte le ip i.sopra richiamate, Pfizer avra anche facolta di richiedere
I'immedia ensione dell’'esecuzione della presente convenzione.
15. — TRATTAMENE DATI PERSONALI
15.1 I donaIi del personale dell’Azienda coinvolto nello Studio verranno
ati ed utilizzati per le finalitd connesse alla realizzazione dello studio e
ranno inclusi in uno o piu database al fine di determinare un possibile
coinvolgimento dell’Azienda nelle future attivita di ricerca di Pfizer. Potrebbe
essere richiesto di trasferire e divulgare i dati personali ad altre societa del
gruppo Pfizer, nonché alle autorita sanitarie e/o regolatorie sia all’interno che

all’'esterno dell’Area Economica Europea (AEE), compresi gli USA, dove e

12



possibile che non esista alcuna legge sulla protezione dei dati personali©che
tale legge non abbia le stesse connotazioni di quella esi te&nell’AEE.
L'Azienda accetta anche il trasferimento o la divulgaziNi ropri dati
secondo le modalita sopra indicate. \
15.2 L'Azienda e lo Sperimentatore si impegnano nel corssvolgimento dello
Studio ad osservare e rispettare le normati@enti in materia di

trattamento e protezione dei dati personalp@i in particolare il Digs.

196/2003, recante il Codice in materia di e@ione dei dati personali e le
Linee guida per i trattamenti di personali nell'ambito delle

&
sperimentazioni cliniche di medicin ' ate dal Garante per la protezione

dei dati personali in data 24.07.2@

‘in

16.1 In caso di controversia erpretazione o esecuzione della presente
convenzione, la questi ra in prima istanza definita in via amichevole

tra le Parti, entro t@ giorni dall'insorgenza della stessa comunicata ad

opera della Pa itkdiligente per raccomandata A/R.

16.2 Qualora non si ssibile un bonario componimento, ogni controversia tra le
Parti, @Ia validita, interpretazione, esecuzione o risoluzione della
prese& venzione o collegata con essa in qualunque modo, verra risolta

dal ;§unale di Milano su domanda di una qualsiasi delle Parti.

16.3 résente convenzione sara elaborata, interpretata, applicata e regolata

La presente convenzione € soggetta, ai sensi degli art. 5, comma 2, D.P.R. 131
del 26.4.1986, a registrazione fiscale in caso d’uso, con applicazione dell'imposta

di registro in misura fissa, ai sensi dell’art. 40 del precitato decreto. Le spese di
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bollo sono a carico di Pfizer; le spese dell’eventuale registrazione so@@co
della parte che la richiede. BN\

Per I’A.O. ISTITUTO ORTOPEDICO G. PINI Per PFIZER N.I S.R.L.

Milano, li E_&W;_ZD 13 Roma, J,Qi@&i
! 1M W

Dott. Amedeo Salvaba/r ropiano ' Giovanni De Crescenzo™D

Direttore Gener Direttore Medico
Q\éi ;
Milano, i Le ’W/}@_’l%

4L fA
PO permentatore S
N
5
W
X~
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Allegato 1

Clausola di farmacovigilanza A
ar

I
Lo sperimentatore dovra segnalare tutti i Serious Adverse Events (SAE) (Eventi Avversi l@;@che si
po |

verificano con I’assunzione di un prodotto Pfizer dall’inizio della terapia fino a 28 giorni Itima
somministrazione del prodotto stesso o entro piu giorni, se specificato nel protocollo, Nug Safety

Unit di Pfizer Italia S.r.I (di seguito definita Pfizer) ai seguenti recapiti: \

Fax: 800874213
Tel: + 39 0633182999

Mail: ITA.AEReporting@pfizer.com \N

entro 24 ore dal momento in cui ne viene a conoscenza ed immediatamecaso di eventi avversi
gravi con esito letale o che mettono in pericolo la vita. Inoltre lo sperime(‘ ore dovra segnalare i SAE alla
Drug Safety Unit di Pfizer in qualsiasi momento dopo il completamento de udio qualora sospetti una

relazione causale con il prodotto. 5 %

Le segnalazioni dovranno essere trasmesse alla Drug Safety Unitd%fizer anche nel caso in cui le
informazioni disponibili non siano ancora complete. ©

Per la segnalazione dei SAE dovranno essere utilizzati: o @

° modulo /IR SAE Form e
° relativa cover: Reportable Event fax c et, applicabile

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

Modalita e tempistiche segnalazioni Eventi Avversi Gravi: b 01 12 22448
@ INHORROFIE

e

Informazioni di follow-up. E’ responsabilita dells entatore trasmettere nelle stesse tempistiche e
modalita qualsiasi eventuale informazione ag% relativa al caso di cui si venga a conoscenza,
assicurando il proprio supporto a Pfizer neII' re i casi di SAE e fornire le informazioni di follow-up

che potranno essere ragionevolmente richuest'ultima.

Segnalazione alle autorita regolatorig(é Zg?bligo di segnalazione dei SAE a Pfizer, non manleva lo
sperimentatore dalla responsabilita d% ica anche alle Autorita Sanitarie e Regolatorie, in ottemperanza
vainen

Definizioni

Evento Avverso Grave (SAE) finisce SAE qualunque evento avverso che, indipendentemente dal
rapporto di causalita, si ri tenzialmente fatale (life-threatening) o produca uno degli esiti seguenti:
morte; ospedalizzazione 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

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

nt Medical Event (da considerare come SAE) sono:

medico o chirurgi
Event). Un intery
considerarsi S
a meno che
Esempi di

ento intensivo in Pronto Soccorso o domiciliare per Broncospasmo allergico,
azioni 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 (IIR) interventistici e non interventistici (versione 27
Maggio 2013)



sperimentazione clinica di medicinale
sperimentazione clinica di dispositivo medico

studio osservazionale (non interventistico) multicentrico prospettico @
studio di ricerca genetica

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

spontaneo e indipendente (no-profit)

X O OKOO

Codice protocollo: WI172379 ©

Titolo: “screening strategies for rHeumatological rEferral o%ol%}atic subjects

Aimed to disCLosE pSoriatic arthritis - HERACL/Ew

AN

AN

N

S

AN

Promotore/Responsabile della ricercg'vég\@}ntonio Marchesoni

Unita Operativa: Day Hospital di Re gia in collaborazione con la U.O. di

Dermatologia della Fondazione I@\}%{éspedale Maggiore Policlinico di Milano

Farmaco: Enbrel <//

Indicazione terapeutica: nqﬁ%\e\ ente

Fase dello studio: nogggﬁiqw&e

Numero di pazienti éé\\%\ué(are: non predeterminato (arruolamento competitivo)

Durata dello stud%esi

Societa finanzi@c@pfizer Italia Srl

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

Stanziamento economico per paziente: non pertinente

Stanziamento economico complessivo: € 80.000,00 - 5% = € 76.000,00




, N°ORE | N°ORE ) TOTALE

NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA MESE CANNO,{/ ORE

. - . . . U
Dott. Antonio Marchesoni Dirigente Medico D.H. di Reumatologia 4 4 72
Q =)
O&
&
\@)
@NN
&
o D)

@ TOTALE ORE 72
, N° ORE N° ORE TOTALE

NOME E COGNOME %\ QUALIFICA UNITA' OPERATIVA MESE ANNO ORE

TOTALE ORE
TOTALE MONTE ORE 72




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

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA'

COSTO

D)

™~

Oi\% TOTALE

COD. PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO

Q TOTALE

COD. PRESTAZIONE

QUANTITA'

%@ DESCRIZIONE PRESTAZIONE

COSTO

TOTALE

COSTO TOTALE PRESTAZIONI SANITARIE




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

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COsSTO

U

S

N

TOTALE

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE @ QUANTITA' COSTO
o A
0
(/4
TOTALE

COD. PRESTAZIONE

UDESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO

\S)

TOTALE

COSTO TOTALE PRESTAZIONI SANITARIE




CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO
N =4
N
N
TOTALE
CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO
< M
)
TOTALE

CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO

TOTALE

TOTALE




PERSONALE STRUTTURATO

NOME E COGNOME QUALIFICA

)

(D)

)

DESCRIZIONE x

IMPORTO
finanziamento Investigator Meeting St&'&@CLES €12.000,00
e
(2
QN
S
TOTALE € 12.000,00

CODICE

DESCRIZIONE

QUANTITA’ IMPORTO

TOTALE




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

PERSONALE NON STRUTTURATO

TIPOLOGIA

KS @PORTO

accantonamento importo per finanziamento borsa di studio per medico in possesso di specialit% %/14.000,00
&
&§Q>
2
TOTALE € 14.000,00
&

PERSONALE STRUTQTLQ@&

NOME E COGNOME QUALIFICA

TIPOLOGIA

IMPORTO

S

=

TOTALE

DESCRIZIONE DELLE ATTlVl@@}NmARE CON IL FONDO UNITA' OPERATIVA IMPORTO
analisi statistica Day Hospital di Reumatologia | € 5.000,00
pubblica}\'\e@ scientifiche € 3.000,00
gest‘og\%\céhtri partecipanti € 42.000,00
TOTALE € 50.000,00

TOTALE FINANZIAMENTI

€ 76.000,00




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

Il 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 seﬁi\

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

Firma ,éléﬂn M,-M Milano,@& A9 43

I medico responsabile del progetto di ricerca clinica, Dott. Antonio Marchesoni

Firma /ZVA; e A@L ‘ o\é\%no, 2f 49. A2

<

(da parte de

approvazione del Comitato Etico Iocale'&y

Il Presidente del Comitato Etia@g&pe W

Milano, _30.40.42

(da parte del Direttore Generale dell'Azienda Ospedaliera)

autorizza@@ Direttore Generale;

Il Direttore Generale, Dott. Amedeo $a

Milano, ;8 NOV, 2013

Firma







