j Azienda Ospedaliera
‘AR [stituto Ortopedico
GAETANO PINI

Deliberazionen. 28 | Del’= 3 LUG 2014 | Atti 183/72/201

Oggetto: presa d’atto della stipulazione della convenzione r v
Pesecuzione dello studio osservazionale protocollo. n:
BEL117212, dal titolo: “Validazione del questionario “ %
Impact Tracker (LIT)” nella pratica clinica di cinq@&e i

europei” (Studio “LIT”). @

IL DIRETTORE GENERALE @g

Premesso:

- che la GlaxoSmithKline Services Unlimited, con sede in Great West
Road, Brentford, Middx, TW8 9GS, Regno Uni %de promuovere,
in qualita di Sponsor, lo studio in oggetto;

- che lo Sponsor intende, altresi, effettuare tal 10 presso la Struttura
Complessa di Reumatologia dell’Istituto, ®Ia responsabilita del
Prof. Pier Luigi Meroni, Direttore delQla t ra stessa, in qualitd di

Sperimentatore principale; N
- che, a tal fine, lo Sponsor ha incaric\% ocieta MediData S.r.l., con
sede legale in Reggio Emilia, VialeMagenta 1/C, di gestire, in nome e

per conto dello stesso, I’iter aut ivo e contrattuale relativo allo

studio in oggetto; >
- che, pertanto, la predetta Soc%%hg proposto al Direttore Generale di
questa Azienda Ospedali b, stipulare un’apposita convenzione,
secondo il testo allegat ente provvedimento, di cui costituisce
parte integrante e sostan%@
- che il Direttore Gener@ questa Azienda Ospedaliera ha sottoscritto,
onvenzione in oggetto;

in data 27 giugno 2(&
vista la nota de@;ovembre 2013, acquisita al protocollo generale

aziendale n. 144 ta 19 novembre 2013, con la quale la sopraccitata
Societa ha richi @ Direttore Generale di questa Azienda Ospedaliera di
autorizzare ﬁd@ Pier Luigi Meroni ad effettuare lo studio in oggetto
presso la ﬁ%} Complessa di Reumatologia dell’Istituto, in qualita di
Sperim rincipale, previa approvazione dello studio stesso da parte
del competente Comitato Etico Milano Area B della Fondazione IRCCS Ca’

Ospédale Maggiore Policlinico di Milano;

e il Prof. Pier Luigi Meroni ha accettato ’incarico di condurre lo
studio in oggetto, in qualita di Sperimentatore principale, mediante
sottoscrizione del medesimo testo di convenzione citato in premessa;

che il Prof. Pier Luigi Meroni, in quanto medico responsabile di tale
studio, ha provveduto - in conformita al vigente “Regolamento
economico aziendale per la destinazione dei proventi derivanti dalla
ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione del relativo “Piano
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economico-finanziario e di attuazione del progetto di ricerca”, che Vi‘j&

dello stesso;

- che, nella seduta del 21 gennaio 2014, il precitato Comit
Milano Area B, ha espresso conforme parere favorevole all’ z
dello studio in oggetto;

precisato che lo studio in oggetto verra condotto dal P@r Luigi

Meroni:
- secondo le procedure e le modalita previste dal relrotocollo di

studio n. BEL117212 e alle determinate condizioni,indicate nel testo di
convenzione allegato al presente provvedimento$”
- in conformita alla normativa vigente in materia c%nduzione di studi

allegato al presente provvedimento come parte integrante e sostauzix
t1

€
ic
€

osservazionali e in materia di trattamento e p ione dei dati personali
nell’ambito di tali studi;
- senza oneri economici a carico di ques ienda Ospedaliera e del

Servizio Sanitario Nazionale; \\

visti i pareri favorevoli espressi, per q@di rispettiva competenza, dal
Direttore Amministrativo e dal Dire nitario, ai sensi degli artt. 3 e
3bis del d.1gs. 502/92 s.m.i.; \

D@&BERA

che qui si intendono integralmente trascritti:

1) di prendere atto d%
dello studio i @3; etto, sottoscritta dal Direttore Generale di questa
Azienda Ospeda l in data 27 giugno 2014, secondo il testo allegato al
presente prov@anto, di cui costituisce parte integrante e sostanziale;

2) diaut ertanto il Prof. Pier Luigi Meroni ad effettuare lo studio
in ogge sso la Struttura Complessa di Reumatologia dell’Istituto,
inq i>Sperimentatore principale;

3) diprendere atto:

e il Prof. Pier Luigi Meroni ha accettato l'incarico di condurre lo

tudio in oggetto, in qualitd di Sperimentatore principale, mediante

sottoscrizione del medesimo testo di convenzione sopraccitato;

- che il Prof. Pier Luigi Meroni, in quanto medico responsabile di
tale studio, ha provveduto - in conformita al vigente “Regolamento
economico aziendale per la destinazione dei proventi derivanti dalla
ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione del relativo “Piano
economico-finanziario e di attuazione del progetto di ricerca”,
che viene allegato al presente provvedimento come parte integrante e
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4)

5)

6)

7

8)

9)

sostanziale dello stesso;

Etico Milano Area B, ha espresso conforme parere fav

v

- che, nella seduta del 21 gennaio 2014, il sopraccitato Com&s&
vele

all'esecuzione dello studio in oggetto;

di precisare che lo studio in oggetto verra condotto dal me uigi

Meroni:

- secondo le procedure e le modalita previste dal rela
di studio n. BEL117212 e alle determinate .ﬂnr. indicate
nel testo di convenzione allegato al presente S%m imento;

- in conformitd alla normativa vigente in materia di conduzione di
studi osservazionali e in materia di trattameft éir/“gf@)tezione dei dati
personali nell’ambito di tali studi; K

- senza oneri economici a carico di questa da Ospedaliera e del

Servizio Sanitario Nazionale;

tocollo

L R @ o .
di specificare che le somme introitat % o ripartite - in conformita
al summenzionato Regolamento - se e indicazioni contenute nel
“Piano economico-finanziario”, allegato al presente provvedimento;

di prevedere che gli introifi nti dal presente provvedimento
saranno contabilizzati nel ancio preventivo economico, per gli
esercizi di competenza, di zienda Ospedaliera;

di dare atto che il pres ovvedimento non comporta oneri a carico

di questa Azienda O@\ ra
di dichiarare@e te provvedimento non soggetto a controllo

preventivo, ai s dell’art. 18, comma 7, della L.R. n. 33/2009;

blicazione della presente determinazione, dando atto

di disporre
che la stessa mediatamente esecutiva, ai sensi dell’art. 18, comma 9,
della L%% 12009
;é IL DIRETTORE/GEN
& (dott. Amedeéfﬁp 0)
CON I PARERI FAVOREVOLI DI COMPETENZA D
TTORE AMMINISTRATIVO DIRETTORE TARIO

(dott. Renato Malfgnti) (dott. Nunziq ¥.\Bjuccino)

S.S.1. Direzione Medica di Presidio

Si attesta la regolaritd amministrativa e tecnica del presente provvedimento. { Ié%
Responsabile del procedimento e pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani ¢ f 4
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RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE \N
Si certifica che la presente deliberazione ¢ pubblicata all’Albo Pretorio di
questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi affissa per quindici giorni vi.

S.C. AFFARI GENERA
L’ASSISTENTE AM N
(Maria Cianchell

L’atto si compone di n. 18 (diciotto) pagine, di cui n. 14 (quattordici) pagine di
allegati parte integrante.
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CONVENZIONE PER L'ESECUZIONE DELLO STUDIO OSSERVAZIONALE “LirT” v

DENIER
Ay,
1

TRA

MediData S.r.l., in persona del Legale Rappresentante, Dr. Giovanni Gualberto Fiori, con sede e inReggio Emilia,
Viale Magenta 1/C, P. VA 02041030350 (di seguito denominata “MediData’) @

E

Fiscale n. 80064670153 e Partita 1.V.A. n. 00903310159, legalmente rappresentata:dal Direttore Generale, Dott.

Amedeo Salvatore Tropiano, domiciliato per la carica in Milano, Piazza Cardina

“‘Azienda") N
(di seguito, MediData e Azienda sono altresi definiti congiuntamente come le “Parti’).
&

Premesso che

GlaxoSmithKline Services Unlimited con sede in 980 gr@ Road, Brentford, Middx. TW8 9GS Regno
Unito (di seguito denominata “Sponsor”) ha promosso | i0-asservazionale “LIT", dal fitolo: “Validazione del
questionario “Lupus Impact Tracker (LIT)” nella pratica i cinque paesi europei” - Codice Protocollo n.
BEL 117212 (di seguito denominato “Studio®);
lo Sponsor ha affidato a IMS Health, Contract Re rganization (CRO), il coordinamento internazionale
dello studio, autorizzando IMS Health a incari¢a O locali di perfezionare i contratti con le varie strutture
coinvolte nello studio nell'interesse dello Spon {\

IMS Health ha affidato a MediData, societa zzata nellideazione e conduzione di progetti di ricerca e
(\ ganizzativa dello Studio in Italia e in particolare ha conferito a
ehto’dei contratti con le strutture coinvolte nello Studio, a nome

formazione in medicina, la conduzione tec

MediData I'autorizzazione al perfezio

proprio ma nell'interesse dello Spons

lo Sponsor ha oftenuto il Parere orevole dal Comitato Etico del’Azienda Ospedaliera Universitaria

Pisana, Centro Coordinatore de io, in data 19/12/2013;

I'Azienda possiede le comp tecniche e scientifiche per condurre e coordinare lo Studio, a cui 'Azienda &

interessata, sotto la diretta responsabilita del Prof. Pier Luigi Meroni, che si avvarra della collaborazione della

Dott.ssa Maria Gerosa, rispettivamente Direttore e Dirigente Medico della Struttura Complessa di Reumatologia

dell'Azienda; @

lo Studio verra effe nformité alle normative nazionali e comunitarie applicabili agli studi osservazionali

ed ai principi etici 'i-\- ntalogici che ispirano I'attivita medica (GCP e ICH di cui al D.M. 15 luglio 1997; C.M. n.

6 del 2 sette 002; Determinazione AIFA del 20 marzo 2008 “Linee guida per la classificazione e

conduzione deg i osservazionali sui farmaci");

lo Studio verra condotto in oftemperanza alla normativa vigente in materia di tutela delle persone e di altri

soggetti ri . al trattamento dei dati personali (D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196 "Codice in materia di

protezioe ati personali” e successivi aggiomamenti; Provvedimento del Garante per la Privacy n. 486 del
émbre-2011 “Autorizzazione al trattamento dei dati idonei a rivelare lo stato di salute per gli studi

azionali retrospettivi’ ),

dio\dovra essere svolto secondo le procedure, le modalita e le tempistiche previste dal Protocollo dello

Codice n. BEL117212 (di seguito denominato “Protocollo”).

Tutto cié premesso, si conviene si stipula quanto segue:

o ; i
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11.

21

22

3.1

3.2

4.1

4.2
43

5.1

5.2

5.3

Art. 1 - Oggetto della convenzione
MediData affida all Azienda e, per essa, al Prof. Pier Luigi Meroni, che accetta, I'esecuzione de||o@@ nelle
strutture e con il personale dellAzienda stessa, previo ottenimento delle autorizzazioni necﬁg\% richieste
dalla normativa vigente in materia, ivi compresa |'approvazione del Comitato Etico competente,

Art. 2 - Entrata in vigore e durata della convenzione

gore alla data della
sua sottoscrizione e restera in vigore fino al termine dello studio previsto per No e 14. La durata dello
Studio potra essere variabile in ogni singolo centro e dipendere dalla data di ap o centro stesso.

Le Parti potranno modificare per iscritto e di comune accordo la data di termine presente convenzione in
relazione all'andamento dell'arruolamento complessivo dei pazienti ed al { iimento degli obiettivi previsti

dal Protocollo.

Art. 3 - Responsabile dello Studic %

Il Responsabile scientifico dello Studio per I'Azienda sara il Prof—Pier .uigi Meroni, Direttore della Struttura
Complessa di Reumatologia dell'Azienda (di seguito denominato Spé entatore”).

Lo Sperimentatore potra avvalersi della collaborazione d&p 0 interno al'Azienda da lui delegato e potra
a, compatibilmente con lo svolgimento della

disporre degli impianti fissi e dei servizi esistenti pres %
normale attivita istituzionale e con i regolamenti e le dis%'% vigenti presso |'Azienda.
Art. 4 - Modalita e luogo di

L'esecuzione dello Studio sara condotta secon: ri stabiliti e specificati nel Protocolio (versione 1.0 del
29/03/2013), visionato ed accettato dallo Sp tore e dallAzienda e che, essendo gia in possesso delle
Parti, si intende espressamente richiamato ente atto sebbene non allegato.

zione dello Studio

Lo Studio verra materialmente svolto p% ruttura Complessa di Reumatologia dell'Azienda.
a

una copertura assicurativa specifica trattandosi di uno studio
uale non sono previste procedure diagnostiche e/o terapeutiche
, come anche specificato nella Determinazione AIFA del 20 marzo 2008

divergenti dalla normale pratica-<
“Linee guida per la cIassiﬁce conduzione degli studi osservazionali sui farmaci”.

Per la conduzione dello studio non £
osservazionale non interventistic

Per la conduzione dello-Studie

sul suolo nazionale. di.a

variare in bas sita dell'arruolamento e comunque nel rispetto di quanto previsto nel Protocollo.
A fine arruola rovvedera, sulla base dei criteri di valutabilita indicati nel Protocollo, a consuntivare la
numerosita raggiurta per singolo centro.

Al raggt@ del limite massimo complessivo di pazienti da arruolare, MediData, per conto dello
\‘7.

mera lo Sperimentatore. Eventuali pazienti arruolati oltre la data di tale comunicazione non
derati valutabili ai fini dello Studio.

,/\_ . ..
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6.1

74
1.2

13

8.1

8.2

9.1
9.2

9.3

10.1

Art. 6 - Corrispettivo economico
Per l'esecuzione dello Studio, MediData, in nome proprio ma per conto dello Sponsor, provvedera ogare
un contributo finanziario, secondo il prospetto economico di cui all'Allegato A, parte integx a presente

convenzione, secondo le condizioni ivi stabilite.
Art. 7 - Pubblicazioni /X

| risultati dello Studio sono da intendersi di esclusiva proprieta dello Sponsor.

Lo Studio sara supervisionato da un Comitato Scientifico internazionale ¢ %@ cinque reumatologi
internazionali esperti di LES (uno per ogni paese). L'autore del LIT, il Dott. i Jolly (Chicago, USA)
operera come consulente esperto ad interim e dovra essere incluso come taie-in\egn ubblicazione finale.

L'Azienda, per il tramite dello Sperimentatore, si impegna ad inviare allo S prima della comunicazione al
pubblico, gli abstract, gli articoli e quantaltro, almeno 30 giorni%vora’aw prima in caso di abstract 0

presentazione orale e 60 giomi lavorativi prima in caso di articolo oporre ad una rivista, affinché lo
Sponsor possa valutare se allinterno della documentazione inviata sussistano 0 meno informazioni riservate o
confidenziali. In caso affermativo, il centro sperimentale, su @t@ dello Sponsor, provvedera alla loro
rimozione.

Art. 8 - Riservatezza delle inf i e dei risultati

Lo Sperimentatore ed il Legale Rappresentante iohda firmatario della presente convenzione si
impegnano a mantenere e trattare tutti i dati e le inforfazioni forite dallo Sponsor per 'esecuzione dello Studio
0

in assoluta riservatezza, impegnandosi a estend@ bbligo a qualunque altra persona che per qualsiasi

motivo venisse a conoscenza di tali dati nser@%

L Azienda autorizza fin da ora MediData a condurre le eventuali attivita di monitoraggio dello Studio ai sensi del
rificare la conformita dell'operato delio Sperimentatore con la

standard di MediData, la corretta compilazione del consenso

Art. 9 - Proprieta dei dati

Lo Sponsor acquisira tui i proprieta dei dati e dei risultati ottenuti dallo studio.
m

L'Azienda potra utili odo indipendente solo i dati raccolti presso I'Azienda stessa, secondo quanto
disposto dall'art. -3, lett ¢) del DM 12.05.2006.

e i dati aggregati relativi allo Studio solo previa autorizzazione scritta dello Sponsor.

Art. 10 - Privacy

&
ohil tramite dello Sperimentatore, e lo Sponsor, in ottemperanza a quanto previsto dalla normativa
(\ materia di ricerca clinica e in materia di trattamento e protezione dei dati personali, tratteranno, nelle
qua!ité di Titolari autonomi del trattamento, i dati personali dei pazienti, in particolare quelli di natura
-- “sanitaria e altri dati comuni dei soggetti partecipanti allo Studio.
ediData, quale societa incaricata del monitoraggio dello Studio, & stata nominata dallo Sponsor quale

Sperimentatore stesso a nominare, come propri Incaricati del trattamento, eventuali co-sperimentatori. Per le
finalita di cui sopra, i dati comuni e sanitari saranno raccolti presso 'Azienda e potranno essere comunicati a
soggetti terzi incaricati di alcune attivita funzionali allo Studio (tra i quali gestori di banche dati, incaricati di

— /-._ . ..
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10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

1.1

121

12.2

131

13.2

Europea a condizione che tali paesi garantiscano un livello adeguato di protezione dei dati persona
| dati indicati saranno, inoltre, comunicati al personale addetto al Monitoraggio e alla verifica gﬁlla reftezza
t e Autorita

registrazione dati, Medici facenti parte del Board dello Studio) anche in Paesi non appartene?g all'Unione

dei dati riportati sulle schede raccolta dati (Monitors nominati Incaricati del trattamento
Sanitarie Italiane, per I'adempimento degli obblighi di legge.
%p SSO i propri
0 dei propri dati

L'Azienda, per il tramite dello Sperimentatore, provvedera a raccogliere e a con
archivi - unitamente alla documentazione relativa allo Studio - il consenso scritto a@

personali rilasciato dai pazienti partecipanti allo Studio. \§
te

L'Azienda si impegna a rispondere tempestivamente a eventuali richieste ava‘§ soggetti arruolati nello

Studio relativamente al trattamento dei loro dati personali.

Le Parti si impegnano, ciascuna per la parte di propria competenza, ad a@~ tte le misure di sicurezza sia
tecniche sia organizzative imposte dalle norme applicabili per proteggere raccolti nell'esecuzione dello
Studio contro ogni accidentale o illegittima distruzione o accidentaleon@%? danno, alterazione, divulgazione
0 accesso non autorizzati e contro tutte le altre illegittime e non autonz% me di trattamento.

| dati personali degli Sperimentatori coinvolti nello Studio sara ggetto di trattamento conformemente a
quanto previsto dal Codice della Privacy. @

Con riferimento ai propri dati personali, le Parti, debitamgni@mate in merito a quanto previsto dall'art. 13
del Codice della Privacy, nonché ai sensi dell'art. 24, | lﬁ% odice stesso, danno espressa autorizzazione
affinché i loro dati vengano reciprocamente trattati e/o ¢ icati, per le seguenti finalita:

- adempimento degli obblighi contrattuali;

- verifica del corretto adempimento degli obblighi cen
- amministrazione dei fornitori; o @
- gestione dei contratti, degli ordini, delle spedi edelle fatture;

- adempimento di obblighi di legge anche di a fiscale e contabile;

- esigenze difensive. @

D.Lgs 231/2001

L'Azienda e lo Sperimentatore prer tto che MediData ha adottato il Modello organizzativo ex D.Lgs.
231/2001 e si impegnano oM rsi ai principi ivi contenuti; la eventuale violazione sara causa di
risoluzione immediata del presente accordo, salvo in ogni caso, se dovuto, l'eventuale risarcimento del danno.

Art. 12 - Recesso

Le Parti potranno r a presente convenzione in ogni tempo, con preavviso scritto di 90 giorni; in tal

Q

caso sono fatte s se gia sostenute e gli impegni assunti alla data di comunicazione del recesso,
compreso il contrib
senza che null’

visto fino a quel momento per ogni paziente arruolato in conformita al Protocollo,
ovuto ad alcun titolo.

u
Sia nel caso,in cui receda I'Azienda sia nel caso in cui receda Medidata, lo Sponsor manterra la piena proprieta
ifind la momento del recesso.

Art. 13 - Controversie

reranno per addivenire ad una amichevole risoluzione delle stesse.

ontroversie che non si siano potute definire in via amichevole saranno deferite alla competenza esglusiva
del Foro di Milano. S
N,
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141  La presente convenzione & soggefta a registrazione solo in caso d'uso, ai sensi dell'art. 5, cor@&el DPR.

131/1986.
14.2  Le spese di registrazione saranno a carico di chila richiede, mentre quelle di bollo sono ya\&%xdi MediData.

Art. 14 - Registrazione

R

Letto, confermato e sottoscritto. \®
Reggio Emilia, 19 MAG. 20t Milano, 2? G‘U
N

N
Per 'Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini
|i Direttore Generale
Dott. Giovanni Gu Dott. Amede ore Tropj ,
MediD

ht @
Dr. Giovanni i
Milano, B \\ V
Lo Sperimentat §

77

Per MediData S.r.l.

Il Legale Rapprese

Prof. Pier Luigi Meroni CEDALIERA ~
ALENDADSLEDICO G. PINI

Reon 4T

A Eroni Pier Luigi &
fm’f-/(neumatologiag 5Q &7

CF. MRNPLGA7L29F20

Ai fini di cui all'art. 1341 C.C., vengono ap pecificatamente le clausole nn. 8.1, 9.3, 11.1,121,13.2.

1 9 MAG. 20 Miiano, £2 7 6112014

A\VAR|

Reggio Emilia,

Per MediData S.r.l. Per ' Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini

Il Direttore Generale
Dott. Amedeo Salvatoke Tropiano

! {

Convenzione MEDIDATA - AO Pini
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(Allegato A) - PROSPETTO ECONOMICO @g

Schema e modalita di pagamento \N

Per ogni paziente arruolato, completato e valutabile presso il centro sperimentale, per iI s o stati restituiti
compilati i questionari relativi alla visita di arruolamento, sara riconosciuto I'importo di € 10 l% :;,OO Euro) + VA, in

unica tranche, a fine studio e completate le attivita di cleaning dei dati.

Numero di pazienti previsti presso il centro sperimentale: 25 pazienti.

Per ogni eventuale ulteriore paziente arruolato, completato e valutabile presso il centro s ale sara riconosciuto lo

stesso importo di € 100,00 (cento,00 Euro) + IVA.

Per paziente arruolato, si intende un paziente che soddisfi i criteri di selezione previ@otocollo.

Per paziente valutabile, si intende un paziente arruolato nello studio i cui datip essere utilizzati in tutto e in parte

ai fini degli obiettivi dello studio, dopo aver ultimato il cleaning dei dati a fine stu

Per paziente completato, si intende un paziente che abbia seguito tutto I’iti§¥o dal protocolio.

Le somme saranno corrisposte all'Azienda, dietro presentazione di e-fattura, che sara pagata a fine mese, in
seguito all'anticipazione, da parte di IMS Health, dei relativi importi>

NS

Fatturazione

&

Gli importi dovuti dovranno essere fatturati come da se di

<

cazioni:

<&

intestazione fattura spedizione fattura
MediData S.r.l. @ MediData S.r.l.

V.le Magenta n. 1/C & V.le Virgilio n. 54/U
42123 Reggio Emilia (RE) 41123 Modena (MO)

Codice Fiscale /Partita IVA 0204103

Nella fattura dovra essere indi 0 segue:
 identificazione dello stnﬁ%§>
la

¢ coordinate bancari
o numero di telefono e

o
Versamenti

e dello sperimentatore a cui il pagamento si riferisce;
intestazione, riferimenti banca con codici ABI, CAB, CIN e IBAN;
ivo dell'ente responsabile della fatturazione.

no effettuati, mediante bonifico bancario, sul C/C n. 009134230351, intestato a Azienda Ospedaliera
ico Gaetano Pini, presso Tesoreria Banca Intesa Sanpaolo S.p.A., Cod. ABI: 03069, cod. CAB: 09454, |
. IBAN: IT36E0306909454009134230351, cod. BIC/SWIFT: BCITIT33XXX. >
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O & OO

L B

sperimentazione clinica di medicinale

sperimentazione clinica di dispositivo medico

studio osservazionale (non interventistico)

studio di ricerca genetica | \N
sponsorizzata/o (profit) /X
spontanea/o (no-frofit) \@

Codice protocollo: BEL117212 RS
Titolo: “Validazione del questionario “Lupus Impact Tracker gLII) Q@Ia pratica
clinica di cinque paesi europei” (Studio “LIT"). @

N

AN

NS

N

Promotore (Sponsor): GlaxoSmithKlingg\@c}‘s Unlimited, Brentford (Regno Unito)

Contract Research Organisation (C%ﬁ%mata S.r.l. di Reggio Emilia

Farmaco/Dispositivo: Farmaco LY@MQ

Indicazione terapeutica: non@}ueﬁ?e

Responsabile della ricerca: }%tq\seier Luigi Meroni

Unita Operativa: Struttur;;@imé{essa di Reumatologia

Fase dello studio: noﬁ@@ént

Numero di pazlent\%olare 25

Durata dello stugko. 1\§>me3|

@metto della trattenuta fissa pari al 5 % per spese generali e oneri vari aziendali)

Stanziamento economico per paziente: € 100,00 + IVA

Stanziamento economico complessivo presunto: € 2.500 + IVA - 5 % = 2.375,00




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

. N°ORE | N° TOT. ORE
NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA P AN@%NEI s
Prof. Pier Luigi Meroni Direttore di S.C. U.O. di Reumatologia 1 , N 17
Dott.ssa Maria Gerosa Dirigente Medico U.O. di Reumatologia 2 24 34
N
=
D
S \
@°
0, AN
NN
TOTALE ORE 51
NOME E COGNOME @ QUALIFICA UNITA' OPERATIVA N®ORE | N°ORE | TOT.ORE
MESE ANNO | NEI5 ANNI
&
TOTALE ORE
TOTALE MONTE ORE 51




COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COsTO

5

(D)

TOTALE

X
A
&
Q)
%)
N
/

COD. PRESTAZIONE

‘ DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSsTO

TOTALE




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

COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

COSTO

N

TOTALE

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA' COSTO
@
0. )
I
TOTALE

=

=

COD. PRESTAZIONE

@ DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

CosTO

NO)

TOTALE

COSTO TOTALE PRESTAZIONI SANITARIE




(n termini di costi per la loro acquisizione e utilizzazione nell'ambito dei progetto di ricerca clinica)

CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' COSTQ
Tutto il materiale (schede raccolata dati, moduli di consenso informato, L., €0,00
questionari, ecc.) verra fornito a titolo gratuito dallo Sponsor o

U
TOTALE €0,00
R
CODICE DESCRIZIONE (% QUANTITA' CosTO
AN
)
TOTALE

CODICE

DESCRIZIONE

e

QUANTITA'

\)

TOTALE

COSTO TOTALE MATERIALE / ATTREZZATURE / APPARECCHIATURE / FARMACI / DISPOSITIVI

€0,00




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

PERSONALE STRUTTURATO

NOME E COGNOME QUALIFICA uvﬁ\m
N
-
)
XS
N
(0 TOTALE

DESCRIZIONE

IMPORTO

@ . TOTALE

CODICE

DESCRIZIONE

QUANTITA'

IMPORTO

TOTALE




(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

-

)

m TOTALE

PERSONALE STRUTTURATG' )

NOME E COGNOME

QUALIFICA o (i

TIPOLOGIA

IMPORTO

>

TOTALE

IMPORTO

o sCrizioNE
quota-parte da Q@n@are su fundo divisionale UO di Reumatologia €2.375,00
di pertinenza‘della UO di Reumatologia '
O
TOTALE €2.375,00
TOTALE FINANZIAMENTI € 2.375,00




plele

%

-

%
% %
a0sesaseseteteralelelele!

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

Il sottoscritto, Prof. Pier Luigi Meroni,
- Direttore della U.O. di Reumatologia dell'Azienda Ospedaliera, v
in qualita di medico responsabile del progetto di ricerca clinica in oggetto, N

dichiara, sotto la propria responsabilita, che I'Azienda Ospedaliera non sosterra afcun.costo
aggiuntivo per l'attuazione del progetto stesso e che il medesimo verra svolto se€nzaoneri a

carico del Servizio Sanitario Nazionale e/o del paziente. . \®

Firma 2@4 M/QZA f_“' Milan@%//‘r |

R X .0 0 000

’tole

pTe
tele ’tels %

55 L3000 000,008

(da parte del medico responsabile del progevi%erca clinica)

. , . - . © @
Il Responsabile della ricerca, Prof. Pier Luigi Meroni \\

Firma e {7%\’(- Q@ Milano, __(%/o&//4

teteted

(da @f%dd referente aziendale)

Il Referente aziendale, Dott. G gi Alemani:

O

Firma i ‘ Milano, Z‘r’/é/ 2014

XX

ota%s o ateteteteTate b e te e e %% Yo% %ete

il Diretto

Firma




