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Deliberazione n. 247 Del = 3 LUG 2014 Atti 183/72/203

Oggetto: autorizzazione ad effettuare la sperimentazione clini
protocollo n. IM101-332, con il farmaco abatacept;\\da
titolo: “Studio di fase 3 randomizzato e controllato
placebo, per valutare Defficacia e la sicurezza di ept

adulti

somministrato per iniezione sottocutanea in sog%

con Artrite Psoriatica attiva”. @%

IL DIRETTORE GENERALE

<

Premesso:

- che la Societa Bristol-Myers Squibb International %oraﬁon, Belgium
Branch, con sede in Chaussée de la Hulpe 185 %Bruxelles (Belgio),
intende effettuare, in qualita di promotore e 1, la sperimentazione
clinica in oggetto presso il Day Hospital (@mmologia dell’Istituto,
sotto la responsabilita del Dott. Anto esoni, Dirigente Medico
del Day Hospital stesso, in qualita di sperimentatore principale;

- che, a tal fine, la predetta Societa ha proposto al Direttore Generale di
questa Azienda Ospedaliera di stip@ ’apposita convenzione, secondo
il testo allegato al presente %% mento, di cui costituisce parte

integrante e sostanziale; &
- vista la nota del 27 marz !’cquisita al protocollo generale aziendale
2014
N

n. 5203, in data 3 aprile con la quale la sopraccitata Societa ha
richiesto al Direttore erale di questa Azienda Ospedaliera di
autorizzare il Dott. %@ Marchesoni ad effettuare la sperimentazione
clinica in ogge esso, il Day Hospital di Reumatologia dell’Istituto,
in qualita di imentatore principale, previa approvazione della
sperimentazione a da parte del competente Comitato Etico Milano
Area B dell dazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore

Policlini @‘a) ano;

preso
- che i tt.”Antonio Marchesoni, Dirigente Medico del Day Hospital di
Reumatologia dell’Istituto, ha accettato I’incarico di condurre la
iméntazione clinica in oggetto, in qualita di sperimentatore principale,
te sottoscrizione del medesimo testo di convenzione citato in
essa;
e il Dott. Antonio Marchesoni, in quanto medico responsabile di tale
perimentazione clinica 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
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sostanziale dello stesso;
- che il competente Comitato Etico Milano Area B della Fondazione
Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico di Milano ha \espres
nella seduta del 13 maggio 2014, conforme parere m’
all'esecuzione della sperimentazione clinica in oggetto

acquisito al protocollo generale aziendale n. 7275, in t@lﬁmaggio
2014; ‘

precisato che la sperimentazione clinica in oggetto, ¥erra condotta dal
Dott. Antonio Marchesoni:
- secondo le procedure previste dal relativo protoc%lo n, IM101-332 e alle

determinate condizioni indicate nel testo di enzione allegato al

presente provvedimento;
- in conformitad alla normativa vigente & ateria di sperimentazione
t

clinica dei medicinali e in materia di o e protezione dei dati

personali;
- senza oneri economici a carico di sta’ Azienda Ospedaliera e del

Servizio Sanitario Nazionale;
&

visti i pareri favorevoli espressi,@\juanto di rispettiva competenza, dal

Direttore Amministrativo ¢ d irettore Sanitario, ai sensi degli artt. 3 e
3 bis del d.Igs. 502/92 s.m.is; ,

ELIBERA
S

sa che qui si intendono integralmente trascritti:

per i motivi di cu@
1) di autorizza onforme parere favorevole espresso dal competente

Comitato Et ilano Area B della Fondazione IRCCS Ca’ Granda
Osped iore Policlinico di Milano nella seduta del 13 maggio
2014 >4 . Antonio Marchesoni ad effettuare la sperimentazione
clinica-in oggetto presso il Day Hospital di Reumatologia dell’Istituto, in
qua i sperimentatore principale;

p?)rovare, pertanto, il testo di convenzione allegato al presente
ovvedimento, di cui costituisce parte integrante e sostanziale;

2)

i prendere atto:

- che il Dott. Antonio Marchesoni, Dirigente Medico del Day Hospital
di Reumatologia dell’Istituto, ha accettato I’incarico di condurre la
sperimentazione clinica in oggetto, in qualita di sperimentatore
principale, mediante sottoscrizione del medesimo testo di convenzione
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4)

5)

6)

citato in premessa;
- che il Dott. Antonio Marchesoni, in quanto medico responsab di
tale sperimentazione clinica ha provveduto - in conformita alv
“Regolamento economico aziendale per la destinazione
derivanti dalla ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizion
relativo “Piano economico-finanziario e di attuazione d

ricerca”, che viene allegato al presente provvedi 0 e parte
integrante e sostanziale dello stesso; “@F
- che il competente Comitato Etico Milano Area B ondazione

IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Polichintico di Milano ha

espresso, nella seduta del 13 maggio 201% nforme parere
favorevole all'esecuzione della sperim‘entazi@i@ica in oggetto, cosi

come acquisito al protocollo generale azie n. 7275, in data 21
maggio 2014;
o

di precisare che la sperimentazione cl%%g oggetto verra condotta dal

Dott. Antonio Marchesoni:
- secondo le procedure previste dal relativo Protocollo n. IM101-332 e

alle determinate condizioni md ¢l testo di convenzione allegato
al presente provvedimento;

- in conformita alla normatuz%A nte in materia di sperimentazione
clinica dei medicinali e i a di trattamento e protezione dei dati
personali; '

- senza oneri economi 1co di questa Azienda Ospedaliera e del
Servizio Sanitario N le;

di prevedere g&introiti derivanti dal presente provvedimento
saranno contabilizzati nel bilancio preventivo economico, per gli
esercizi di co a, di questa Azienda Ospedaliera;

di sp che le somme introitate verranno successivamente

ripartt nformita al vigente “Regolamento economico aziendale
pe ione dei proventi derivanti dalla ricerca clinica” - secondo
le cazioni contenute nel “Piano economico-finanziario e di

e del progetto di ricerca”, allegato al presente provvedimento
¢ parte integrante e sostanziale dello stesso;

di'dare atto che il presente provvedimento non comporta oneri a carico
i questa Azienda Ospedaliera;

di dichiarare il presente provvedimento non soggetto a
controllo preventivo ai sensi dell’art. 18, comma 7, della L.R. n.
33/2009;
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9) di disporre la pubblicazione della presente deliberazione, dando
che la stessa & immediatamente esecutiva ai sensi dell’art. 18, co
della L.R. n. 33/2009.

IL DIRETTORE GENERALE @
(dott. Amed¢o 1an @

CONITPA FAVOREVOLIIDI COMPETE%\ DEL
DIRETTORE AMMIWY|STRATIVO D, TORE SANI 10
(dott. Renato M uti) unzio A. i10)

o\ [
T4
2§
¥e
&
S
Y
X

<

S.S.1. Direzione Medica di Presidio

Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento. s !
Responsabile del procedimento e pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani A@“M W
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RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE /X\
Si certifica che la presente deliberazione € pubblicata all'Albo Pretoﬁ@ di
on

questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi affissa per quindici gio utivi,

Milano, li ‘.3LUG'201 4 @
S.C. AFFARI ERALI E LEGALI
L’ASSISTEN%@INISTRATIVO
(Ma iarchella)

o

L’atto si compone di n. 23 (ventitre) pagine, di cui n. 18 (diciotto) pagine di
allegati parte integrante.
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale
- Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012)

BRANCH E L'AZIENDA OSPEDALIERA ISTITUTO ORTOPEDICO GAETANO PINI CONCER
CONDIZIONI E MODALITA" PER L'ESECUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLII%CA
IEZ

CONVENZIONE TRA LA BRISTOL-MYERS SQUIBB INTERNATIONAL CORPORATION, BEkGIUM
TITOLO “STUDIO DI FASE 3 RANDOMIZZATO E CONTROLLATO CON PLACE
PR

ER
VALUTARE L’EFFICACIA E LA SICUREZZA DI ABATACEPT SOMMINISTRATO PER IONE
SOTTOCUTANEA IN SOGGETTI ADULTI CON ARTRITE PSORIATICA ATTIVA O LA
STRUTTURA SEMPLICE “DIAGNOSI E TERAPIA DI ARTROPATIE INFIAMMATORIE CRONICHE”,
AFFERENTE ALLA STRUTTURA COMPLESSA DAY HOSPITAL D&( ::| ATOLOGIA

DELL’AZIENDA OSPEDALIERA.
PREMESSO: @

- che con istanza, in data 27/03/2014, |a Bristol-Myers Squibboﬁ%onal Corporation, Belgium
Branch, con sede in Chaussée de la Hulpe 185, 1170-Bruxelle Belgio), ha richiesto al Direttore
Generale dellAzienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetanla pertinente autorizzazione ad
effettuare la Sperimentazione clinica dal titolo “Studio di fase 3 r\ izzato e controllato con placebo,
per valutare l'efficacia e la sicurezza di Abatacept som 5 i o pér iniezione sottocutanea in soggetti

adulti con Artrite Psoriatica attiva” - Codice Protocollo -332 (di seguito la “Sperimentazione”)
presso la S.S. Diagnosi e Terapia di Artropatie Inﬂamm oniche, afferente alla S. C. Day Hospital
di Reumatologia dell'Azienda, sotto la responsablh Dott. Antonio Marchesoni, in qualita di

Sperimentatore Principale; @

- che il Protocollo IM101-332 (di seg% *Protocollo”) costituisce parte integrante della
presente convenzione e che costituiscono egrante anche tutti i documenti inviati al Comitato
Etico e approvati dal medesimo, anche i alla presente convenzione;

- che la Sperimentazione pot@?lare solo dopo I'emanazione del parere favorevole del
Comitato Etico e I'approvazione dellAu Competente, in conformita alla vigente normativa;

- che la sperimentaziong/ cClinica sui soggetti nellambito di tutte le strutture dell'Azienda
Ospedaliera Istituto Ortopedico-Gaetano Pini potra essere operata solo nel pieno rispetto della dignita
dell'uomo e dei suoi diritti fo ntali cosi come dettato dalla “Dichiarazione di Helsinki", in conformita
alle norme di “Good ractice” (GCP) emanate dalla Comunita Europea (cosi come recepiti dal
Govemno ltaliano ed o con le Linee Guida emanate dagli stessi organismi), in attuazione di
quanto prevede zione del Consiglio d'Europa per la protezione dei diritti dell'uomo e della
dignita dell'essere no nel'applicazione della biologia e della medicina fatta ad Oviedo il 4 /4/1997
e, infine, secondo i | ntenuti dei codici italiani di deontologia medica delle professioni sanitarie e dei
igenti“in materia, nonché nel nspetto delle leggi vigenti in materia di prevenzione della

Myers Squibb International Corporation, Belgium Branch (di seguito il "Promotore"), con
sede legale in Chaussée de la Hulpe 185, 1170-Bruxelles (Belgio) VAT n. BE 0415033504, nella
persona del suo Rappresentante Legale, —ppep
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale
- Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012)

E
Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini (di seguito I'“Azienda”), con se g@&
Piazza Cardinal Ferrari, 1 - 20122 Milano, Codice Fiscale n. 80064670153 e Pa n.
00903310159, nella persona del Direttore Generale, Dott. Amedeo Salvatore Tropuaryﬁ&hato per

la carica presso la sede legale dell'Azienda,

S1 CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEG

ART. 1 - PREMESSA o
EMESSA o

Le premesse e gli eventuali allegati costituiscono parte integrante della presente Convenzione.

(di seguito, singolarmente e/o collettivamente di seguito lafle "ParteIPartl')

ART. 2 - REFERENTI DELLA SPERIMENTAZIONE

S
L'Azienda nomina quale Responsabile della Sperimen%%% chiamata in premessa, a seguito di
formale accettazione, il Dott. Antonio Marchesoni, in presso la S.S. Diagnosi e Terapia di
Artropatie Infiammatorie Croniche, afferente alla S. C@ospital di Reumatologia dell'Azienda, in
qualita di Sperimentatore principale (di seguito per previta [0 “Sperimentatore”).
Il referente tecnico scientifico della Spenment .J conto del Promotore sara la Dott.ssa Cristina

Lupini, la quale potra nominare un responsabi etto ed avere contatti con i sanitari incaricati di
programmare e di eseguire la Spenme nel nspetto di quanto previsto dalla normativa
richiamata in premessa.

L'Azienda autorizzera le visite di moni ioe d| auditing che verranno eseguite presso la predetta
S.S. da parte del personale del Pr o di societa terza incaricata dal Promotore, al fine di
verificare il corretto andamento dell entazione.

ART.3- SPERIMENTAZIONE E NUMERO SOGGETTI

La Sperimentazione avra @dopo l'ottenimento delle necessarie autorizzazioni ai sensi della

Presso il centro speri ale’dell’Azienda saranno trattati circa n°4 (quattro) soggetti. L'arruolamento
continuera in og al raggiungimento del numero globale di soggetti previsti da Protocollo,
salvo diversa comunicazione in corso di Sperimentazione. Il numero complessivo massimo, tra tutti i

centri partecipanti ne ondo, sara di circa n°400 (quattrocento) soggetti arruolati
Essendo una-Sperimentazione multicentrica ad arruolamento competitivo, il numero di soggetti per
centro puo 3 in pit 0 in meno, in funzione della capacita d’ arruolamento di ciascuno.

entale s eII Azienda dovra essere preventivamente concordato per iscritto tra le Parti, sentito il
pareredello Spenmentatore e successivamente notificato al Comitato Etico.

otore comunichera tempestivamente per iscritto allo Sperimentatore la data di chiusura degli
amenti, o per raggiungimento del numero di soggetti complessivamente richiesto a livello
internazionale o per scadenza dei tempi previsti, e lo Sperimentatore sara quindi tenuto a svoigere la
Sperimentazione solo su quei soggetti gia arruolati alla data di detta comunicazione.

Il Promotore non avra alcuna responsabilita e non riconoscera alcun compenso per i soggetti arruolati
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale

- Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012)
dallo Sperimentatore, su sua iniziativa, oltre il numero massimo concordato o in data successiva a
quella defla comunicazione di interruzione dell'arruolamento.

ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PARTI

4.1 !l Promotore siimpegna \
parere del

a) ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni pre@
rmaci oggetto

Comitato Etico;

b) a fornire all'Azienda, a propria cura e spese, tramite la Farmacia dell'Azi

della Sperimentazione (Abatacept), con le modalita previste dalla normaﬁvm in materia, nelle
quantith e modalitd necessarie all'esecuzione della Sperimentazione, ¢ nati ed etichettati
secondo quanto descritto dal Protocollo e dalla normativa applicab rmiaci debbono essere
accompagnati da regolare documento di trasporto indirizzato alla Farma ortante descrizione dei
prodotti, quantita, lotto di preparazione, data di scadenza, £ uali particolari condizione di
conservazione, il riferimento del Protocollo, il reparto a cui sono destinati; i nome dello Sperimentatore.
La Farmacia dellAzienda assicura lidonea conservazione dei prodo i-da sperimentare adottando tutte
le misure necessarie, fino alla distribuzione allo Sperimentato @) dalla presa in carico ne risultera
consegnatario. I consegnatario, o persona da lui delegata, @ rera a tenuta di un apposito registro di
carico e scarico costantemente aggiornato. <
L'Azienda utilizzera i prodotti sperimentali forniti daﬁ%@‘z@ore solo ed esclusivamente ai fini della
Sperimentazione, impegnandosi inoltre a restitui esso i volumi residuali al termine della
Sperimentazione stessa, con spesa a carico del . La Farmacia dell'Azienda assicura lidonea
conservazione dei prodotti da sperimentare 3d utte le necessarie misure, cosi come indicato
preventivamente dal Promotore, nel Protocolio & in-apposito documento fornito dal Promotore stesso.
Per Pesecuzione della Sperimentazione, il ore si impegna, inoltre, a fornire gratuitamente tutti i
supporti necessari per la registrazione e lta dati ed altro materiale eventuaimente previsto dal
Protocollo 0 comunque necessario all nto della stessa; _

c) a comispondere all’Azienda, i alle attivita svolte e a copertura dei costi derivanti e/o -
&f6ahi soggetto eleggibile e valutabile incluso e trattato secondo i
'« altrasmessa | relativa CRF ("Case Report Form') completata e
4 somma pari a Euro 7.559,55 (settemilacinqueoentocinquantanove/SS
sompletera il periodo di screening e di trattamento in doppio cieco.

Oltre a tale importo, qualgra i, soggetti vi partecipino, verra corrisposta un'ulteriore somma pari a Euro
1.083,36 (milleottantatre/36) per  ogni soggetto che partecipera al sottostudio  di
farmacocinetica/famma @ amica, ed un'ulterore somma pai a Euro 1.667,52
ysetta/52) per ogni soggetto che partecipera al sottostudio di biopsia della pelle,
come dettagliatomnelt Al egato A punto 1 alla presente convenzione.

| soggetti che non ¢aggiungeranno il miglioramento dal baseline, come indicato nel Protocollo; al Giorno
113 del ,a screening e trattamento in doppio cieco, passeranno al trattamento di “uscita

getti che entreranno nel periodo di trattamento in Aperto, verra corrisposta la somma pari a
9,22 (quattromilatrecentosettantanove/22) per ogni soggetto che completera il periodo di
raftamento in Aperto, la somma pari a Euro 2.406,16 (duemilaquattrocentosei/16) per ogni soggetto
‘w\\ ompletera il periodo di trattamento in Aperto e di estensione alla fase di Lungo Termine e la
<-somma pari a Euro 1.462,42 per ogni soggetto che completera il periodo di follow-up, come dettagliato
- negli schemi di cui all'Allegato A punto 2 alla presente convenzione. : v
Per eventuali soggetti arruolati ed usciti dafla Sperimentazione prima della conclusione della stessa, ma
comunque valutabili, verra corrisposto un compenso proporzionale alle visite eseguite ed alle
prestazioni erogate fino al momento delf'uscita de! soggetto dalla Sperimentazione.
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Per eventuali soggetti, che a seguito della visita di screening, dovessero risultare non idonei al
trattamento ai fini del Protocollo (screening failure), il Promotore corrispondera al'Azienda gli i
indicati nell'Allegato A punto 2 alla presente convenzione.

Sono da intendersi escluse dalle somme di cui al paragrafo 4.1 ¢ le prestazioni elencate n II’m%to A
punto 3 alla presente convenzione, le quali verranno rimborsate secondo gli importi in e s%\&ican.
Il compenso pattuito € comprensivo del valore d'uso, deterioramento e consumo de ecchiature
e dei servizi gia esistenti presso il centro sperimentale dell'Azienda, nonché delle attivita . amministrative

prestate dall'Azienda stessa.
Le somme verranno corrisposte - a fronte della compilazione di tutte le sc colta dati e della

risoluzione di tutte le querce - secondo le seguenti modalita e scadenze:

- con importi fuori campo IVA, ai sensi dell'art. 7 quinquies del DPR &@introdotto con Decreto
Legislativo n.18 del 11/02/2010;

- dietro presentazione di regolare fattura da parte dell’Azienda a?m% | rendiconto presentato dal
Promotore, che terra conto delle sole attivita effettivamente svolteyeO rificate;

- con cadenza annuale a partire dalla data di firma della pres@nvenzione;

- i pagamenti verranno effettuati entro 60 giomi data fa coordinate bancarie riportate in
fattura; o @

- il saldo verra effettuato in ogni caso solamente d %
raccolta dati compilate, le cui querce siano state risolte;

- le fatture dovranno essere intestate a Bristol-Myers~Squibb International Corporation, Belgium
Branch, Chaussée de la Hulpe 185, 1170-B Belgio) VAT n. BE 0415033504 ed inviate a
Bristol Myers Squibb — Regional Clinical Cp: r@ Via Virgilio Maroso, 50 - 00142 Roma.

egna al Promotore di tutte le schede

ntivi risultanti da attivita mediche/diagnostiche non
previste nel Protocollo o successivi eme ti allo stesso, € non gia coperti dai compensi sopra
elencati, qualora tali attivita si rendano indispensabili a sequito di un'alterazione dello stato clinico del
soggetto causata dalla Sperimentazio@imborso sara effettuato solo a condizione che tali attivita e i
relativi costi (come da tariffario déll da) siano stati tempestivamente comunicati, giustificati e
documentati per iscritto al Pr %@mo restando I'anonimato del soggetto).

on f?')
Non vi sara compenso per vi {?{ e dei criteri di inclusione previsti dal Protocollo e comunque nel caso
di non corretta e completa osservanza del Protocollo.
42 L'Azienda e lo Sp atore si obbligano a tenere informati costantemente il Promotore e il
Comitato Etico sull'an r"n‘. della Sperimentazione, in particolare per quanto concemne I'eventuale
verificarsi di eventi<z % ravi direttamente o non direttamente correlati alla somministrazione del

d) a rimborsare all'Azienda tutti i costi

farmaco sperime
43  lLadocu e inerente alla Sperimentazione, che rimarra in possesso dell'Azienda, dovra
essere conservata per il periodo previsto dalla normativa vigente in materia. I Promotore ha I'obbligo di

comunicare all'Aziefida il termine dell'obbligo della conservazione.

ART. 5 - TRATTAMENTO DEI DAT! PERSONALI

Ai s a tutti gli effetti della normativa vigente in materia di trattamento e protezione dei dati
i, 'Azienda e il Promotore sono ciascuno, per gli ambiti di propria competenza, titolari
mi, 0 a seconda dei casi, contitolari del trattamento dei dati dei soggetti correlati all'effettuazione
della sperimentazione oggetto della presente convenzione. Il Responsabile del trattamento dei dati dei

quali 'Azienda € Titolare € lo Sperimentatore di cui al precedente art. 2, il quale, prima di iniziare la
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personali. L'’Azienda sara responsabile della conservazione di tale documento. L'informati i
consenso dei soggetti al trattamento dei dati personali sara conforme a quanto approvato e.con

dal Comitato Etico e alle indicazioni previste dal provvedimento del Garante Privacy n. 52 del 24 luglio
2008 “Linee guida per il trattamento dei dati personali nel'ambito delle sperimen &clinic e di

sperimentazione, deve acquisire dal soggetto il prescritto documento di consenso al trattamento dei dati
5§§|

tazio
medicinali”.

Il Promotore potra inoltre comunicare, nel pieno rispetto della normativa vigent'h rsonali &
sensibili dei soggetti ad altre societa dei rispettivi gruppi ed a societa che colla % loro a livello
intemazionale per 'esecuzione di specifiche attivita relative alla Sperimentazione, Tali-dati potranno
essere frasmessi anche in teritori situati al di fuori dell'Unione Eur Promotore, lo
Sperimentatore ed i destinatari delle predette comunicazioni adotteran %am misure per la
tutela dei dati rispettivamente trasferiti. @

es

Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad pienamente validi ed
efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per iasi causa della presente

convenzione.
o
ART. 6 - DATI PERSONALI DEI C ENTI

Con la sottoscrizione della presente convenzione, fé% arte dichiara di essere informata e
n\ stipula ed alla esecuzione del rapporto

acconsente allutilizzo dei propri dati personali funziona
contrattuale in essere tra le medesime Parti. Tali dafi potranno altresi essere comunicati a terzi in ltalia
elo all'estero, anche al di fuori dell'Unione Europea qualora tale comunicazione sia necessaria in
funzione degli adempimenti, diritti obblighi, eon Il'esecuzione della presente convenzione.

Le Parti prendono altresl atto dei diritti a % pnosciuti dalla vigente normativa in materia di

trattamento e protezione dei dati personali, visioni di cui al presente articolo assolvono i requisiti
d'informativa e consenso di cui alla vige ( s ativa in materia di trattamento e protezione dei dati

- personali.

ART.7-DATI SClENTIFl&.@ETEZZA, PROPRIETA, RISULTATI E POLITICA DI
PUBBLICAZIONE

: ente articolo 7, I'Azienda manterra le informazioni corelate alla
Sperimentazione nel pil riserbo e non divulghera tali informazioni riservate a terzi senza il
consenso scritto del Promotore.

L'Azienda garan \QR‘) lobbligo alla riservatezza sara esteso allo Sperimentatore e ai suoi
collaboratori € unque altra persona, estranea all'Azienda, che, per qualsiasi motivo, dovesse
venire a Conos dati riservati. | presenti obblighi di riservatezza e confidenzialita rimarranno in
vigore finché le informazioni non saranno rese di dominio pubblico da parte del Promotore.

Sne del dati dovra avvenire secondo quanto previsto dalla vigente normativa in materia. i
S si-assume la responsabilita della preparazione del Rapporto Clinico finale, dell'inserimento
ll'apposita sezione dell'OsSC e dellinvio tempestivo allo Sperimentatore.
garantita la corretta raccolta e rielaborazione dei dati risultanti dalla Sperimentazione, lo
orimentatore dovra inviare il manoscritto al Promotore prima della sua sottomissione per la
bhlicazione. Il Promotore avra 60 giorni (silenzio - assenso), dal ricevimento del manoscritto, durante
i~quali potra suggerire modifiche. Lo Sperimentatore accettera di incorporare nella pubblicazione

commenti che non siano in contrasto con ['attendibilita dei dati, con i diritti, con la sicurezza ed il
benessere dei soggetti. :

Laddove la Sperimentazione sia multicentrica, resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da parte
dello Sperimentatore potra avvenire solo dopo la péjpblig_az"_iong ‘multicentrica effettuata dal Promotore, o
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale
- Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012)

da terzo da questi designato.
Laddove entro dodici (12) mesi dalla fine della sperimentazione muiticentrica non sia stata avvi
pubblicazione ad opera del Promotore, o del terzo da questi designato, lo Sperimentatore
pubblicare i risultati ottenuti presso I'Azienda, nel rispetto di quanto contenuto nel presente a%t%
Tutti i dati privi di elementi identificativi e quanto prodotto in relazione alla Sperimentazione, incluse tutte
le schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i materiali ed i risultati in/qualsiasi forma
generati nel corso dell'esecuzione della Sperimentazione, sono di proprieta del Promotare, al quale
vengono trasferiti in virtl della presente convenzione. La proprieta del Promotoreré pertanto
tutti i dati scientifici e non i dati personali.
Eventuali risultati suscettibili di brevetto, derivanti direttamente dalla Sperimeftazione, saranno in ogni
_caso di proprieta del Promotore nel rispetto delle normative vigenti. E' con u he in questo caso
la pubblicazione dei risultati della Sperimentazione agli sperimentatori ché
restando le procedure di verifica di cui sopra.
Lo Sperimentatore conserva il diritto di pubblicare il risultato dellaQ rimentazione nel rispetto delle
disposizioni vigenti, previo consenso del Promotore, fatti salvi iritt’ di proprieta intellettuale.
L'eventuale diniego alla pubblicazione deve essere adeguatamente motig 0.
Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno @?em pienamente validi ed efficaci
anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi ¢ a presente convenzione.

&
ART. 8 - COPERTURA A TIVA

Si da atto che il Promotore, conformemente alle normative vigenti (D.M. 14 luglio 2009), ha stipulato con
la compagnia BMS International Insurance Limited una Polizza di Assicurazione
responsabilita civile Sperimentazioni cliniche Cr&@jMOMOB-BEL-X (IM101-332) approvata dal
Comitato Etico. &

ART. 9 - DECORRENZA DEL CONTRATTO

Le Parti convengono che la pres crittura avra validita a decorrere dalla data di ultima
sottoscrizione della stessa e rest ce per tutta la durata della Sperimentazione, da condursi
secondo Protocollo, fino alla data-dj chiusura formale del centro sperimentale presso I'Azienda.

@

Il Promotore si riserva | di recedere in qualunque momento, con preavviso scritto di 30 giorni,
dalla presente conv@%m

Tale preawviso inoltrato tramite lettera raccomandata o PEC ed avra effetto dal momento del
ricevimento dell'a a

Ciascuna delle Partidella presente convenzione si riserva il diritto di interrompere immediatamente la
Sperimenta ion pér gravi e documentate inadempienze dell'altra Parte e, in qualunque momento, nel

ART. CESSO - INTERRUZIONE ANTICIPATA

nte maturati fino a quel momento e, fatto salvo quanto previsto dai precedenti commi, la
ple convenzione si intendera risolta di diritto ai sensi dellarticolo 1456 c.c., qualora la

)
~ 211 o secondo le norme di Buona Pratica Clinica in vigore.
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
appravato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale
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ART. 11 - REGISTRAZIONE E BOLL!

II presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di registrazione sar%%
carico di chi la richiede, mentre quelle di bollo sono a carico del Promotore. \N

ART. 12 - FORO COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE

ella presente
ro di Milano, con

Per ogni eventuale controversia relativa all'interpretazione elo allesecu
convenzione, non risolvibile in via amichevole, & competente, in via esclus
espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo. @

La normativa applicabile alla presente convenzione & quella dello Stato ltaliano.
o

ART. 13 - MODIFICHE ED |NTEGRILZEION|
O .
Eventuali modifiche alla presente convenzione potranno essere eﬁ&%  previo accordo fra le Parti,

solo tramite stesura di apposite modifiche scritte. o
Le parti si danno reciprocamente atto la presente convenzione negoziata in ogni sua parte e che
non trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agli e 1342, c.c.

o

Letto, approvato e sottoscritto. \\

RPORATION (BELGIUM BRANCH)

17 JUN 201

Data:

PER L’AZIENDA OSPED %ITUTO ORTOPEDICO GAETANO PINi
Il Direttore Generale

Dott. Amedeo Salvatore "t no

- 306 201

Firma: Data

f:*ﬂhs ‘ | .
Firma:MM"\ 4 ( Mw Data: _ L5 VN %9
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 {Bollettino Ufficiale

- Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012) »

ALLEGATO A

Punto 1 N
SCREENING E PERIODO DI TRATTAMENTO IN DOPPIO CIECO \
Visita Importo in Euré/
Screening 1 817,48
Screening 2 (opzionale)* 596,82\
Giorno 1 randomizzazione 975,980
Giomo 15 ' 590,96
Giorno 29 ,
Giomo 57 \\.689,94
Giorno 85 54
Giorno 113 o J-5 689,94
Giomno 141 , 665,16
Giorno 169/discontinuazione anticipata & 804,54
Uscita anticipata (procedure aggiuntive al Day 113%*}) 350,08
Totale costo soggetto completato e 7.559,55

* Screening 2 (opzionale): verra rimborsata al costo ir@lo se effettuata al termine della fase di
randomizzazione. E’ da eseguirsi solo nel caso in cui sia scorsi piu di 28 giomi da quando é stata

eseguita la prima visita di screening, o nel caso in eui tin, soggetto & elegibile per la Sperimentazione
ma necessita di ulteriore tempo per stabilizzarsi aco in uso o, ancora, se € richiesto ulteriore
tempo per ricevere tutti i risultati di laboratorio. \

** | soggetti che non raggiungono il miglior dal baseline, come indicato nel Protocollo, al Giorno
113 usciranno dal braccio di trattament 0 e passeranno al braccio di trattamento in Aperto. Nel
caso in cui cid avvenga, alla visita o 113 sara necessario effettuare ulteriori procedure di
“uscita anticipata’, fra cui le seguen "@mento ed elaborazione di campioni di laboratorio aggiuntivi,

%&é i siero, RNA, farmacocinetica, immunogenicita, radiografia di

mani e piedi. L'Azienda verr rsata alla corrispondente cifra riportata nello schema di cui sopra.
SOTTOSTUDIO DI
MACOCINETICA/JFARMACODINAMICA
@ (se il soggetto vi partecipa)
Visita Importo in Euro

iﬁb’mo 1 239,56
Giorno 29 168,76
| Giormno 57 168,76
Giorno 113 168,76
Giorno 114 a 120 168,76
Giorno 169 168,76

Totale costo soggetto completato 1.083,36

SOTTOSTUDIO DI BIOPSIA DELLA PELLE
(se il soggetto vi partecipa)
Visita | Importo in Euro
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Testo di convenzione redatto secondo lo schema di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 (Bollettino Ufficiale

- Serie Ordinaria n. 11 del 12 marzo 2012)

Giomno 1 1 931,70
Giomo 169 (o Giomo 113 per i soggetti

che entreranno anticipatamente nel

periodo in “Aperto” 735,82

Totale costo soggetto completato 1.667,52 /XB\N
Punto 2 | @

PERIODO DI TRATTAMENTO IN APERTO
Visita importo in E

Open Label 1 (come Giormno 169) 57/68
Open Label 15 648,64/
Open Label 29 565,16
Open Label 57 )
Open Labe! 85 689,94
Open Label 113 (telefonica) 1)38,45
Open Label 141 () 665,16
Open Label 169 (telefonica) 38,45
Giomo 197/discontinuazione anticipata~ 862,22
Totale costo soggetto complétato, 4371922

PERIODODIT NTO IN APERTO +
ESTENSION NGO TERMINE
Visita® Importo in Euro
Open Label 225 (telefonica) 38,45
Open Label 253 (tefefonica) 38,45
Open Label 281 {visita trimestrale al site) 529,46
 Open Label 309 {telefonica) 38,45
Open Label 337 (telefonica) 38,45
Ope el 365 (visita trimestrale al site) 529,46
0 393 (telefonica) 38,45
Open Label 421 (telefonica) 38,45
pen Label 449 (visita trimestrale al site) 529,46
h Label 477 (telefonica) 38,45
\//1Open Label 505 (telefonica) 38,45
Open Label 533 (telefonica) 38,45
Giomo 561/discontinuazione anticipata 471,78
- | Totale costo soggetto completato 2.406,16
VISITE DI FOLLOW-UP
Visita Importo in Euro
Visita di Follow-up-28 giomi dopo fultima dose 492,98
Visita di Follow-up-84 giorni dopo l'ultima dose 492,98
Visita di Follow-up-168 giomni dopo f'ultima dose 476,46
Totale costo soggetto completato 1.462,42

IM101-332 MARCHESONI _ Pagina 9di 10



Testo di convenzione redatto secondo 1o schema di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche
approvato con Decreto della Direzione Generale Sanita del 6 marzo 2012, n 1818 allegato 1 {Bollettino Ufficiale
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"Punto 3

Gli screening failures verranno rimborsati alla cifra pari a Euro 817 48 ciascuno, quaiora sl
verificassero al completamento della visita di screening 1. Verra corrisposta una ulteriore_Cif i
Euro 596,82, qualora venisse eseguita la visita di screening 2 opzionale.

Per screening failure si intende il soggetto che ha firmato il Consenso Informat %gp ato le
procedure di screening, manon é elegibile a proseguire nella Sperimentazione corr\e/%&

Il numero massimo di screening failures rimborsabili & indicato nella tabella a segu

Numero totale di soggetti | Numero di screening
randomizzati* {

7 - 8 soggetti
9 - 10 soggetti \ 5
* Nel caso in cui venissero randomizzati piu di 10 soggetti, gli @ﬂnq failures verranno rimborsati
secondo i criteri riportati nello schema di cui sopra.

o

Il costo della radiografia mani e piedi esequita al X1 (randomizzazione), all“uscita anticipata”
(procedure aggiuntive al Giorno 113), Giorno 169, iorno 197 del periodo di Aperto, come richiesto dal
Protocollo, & incluso nel costo totale a soggetto

Qualora tale procedura venisse eseguita a\Q@ de! periodo di Aperto per quei soggetti che sono
entrati nel periodo di trattamento in Ape aver completato le procedure aggiuntive di “uscita
anticipata”  al Giomo 113, I’Azi@ erra  rimborsata  di una cifra pari a FEuro
105,00/soggettolradiograﬁa. %

Qualora vengano effettuate de @e non previste ma resesi necessarie per |2 sicurezza del
soggetto, queste verranno rimbofsatealla cifra pari a Euro 84 00/visita/soggetto.

Qualora, alla visita di screéening, venisse eseguita una radiografia toracica, come richiesto dal
Protocollo, 'Azienda veborsata di una cifra pari a Euro 33,00/soggettolradiograﬁa.

Ol

Schema tipo -"0?-“16“’?0 Jecroto regionale D.G. Sanita d.u.o n.1 818 del 6/3/2012 ed approvato
dallAzienda q‘-\ﬁ. inazione n.3/D.G/0305 del 5/4/2012
Allegato n. 1 aldecreto D.G. sanita d.u.0. n.1818 del 6/3/2012
Normativrifei}mento studi profit
sn.217 del 24/6/2003
s, 200 del 6/11/2007
191/12/2007 e aggiornamenti
n. 196/2003 “Codice in materia di protezione dei dati personali” € s.m.i.
\Deliberazione del Garante della privacy (Del. 52 del 24/7/2008)
M del 12/5/2006 e aggiornamenti
M 14/7/2009
Lgs. n. 152/2006

a

D
D

Per il D.Lgs. n. 196/2003, gli articoli di riferimento sono, in particolare, i129eil 30

IM101-332 MARCHESONI Pagina 10 di 10



sperimentazione clinica di medicinale

spermentazione chnica di dispositivo medico i

studio osservazionale (non interventistico)

studio di ricerca genetica \N

sponsorizzata/o (profit) :
spontanea/o (no-frofit) @

OX O0O0OX

Codice: IM101-332 %\

Titolo: "Studio di fase 3 randomizzato e controllato con placebo, pé@lﬂtare l'efficacia

e la sicurezza di Abatacept somministrato per iniezion@go%utanea in soggetti

adulti con Artrite Psoriatica attiva" (N3

Promotore (Sponsor): Bristol-Myers Squibb Internatigﬁﬁ@poration, Belgium Branch
Contract Research Organisation (CRO): NP N

Farmaco/Dispositivo: Abatacept (somministrat%@rdézione sottocutanea)
Indicazione terapeutica: Artrite psoriasica a;ti%

Responsabile della ricerca: Dott. Antoni@@@)&soni

Unita Operativa: Day Hospital di Reun;\(é@@é%

Fase dello studio: Il L
Numero di pazienti da arruola@)cirég)

Durata dello studio: 2 anni (ci

N/

(al net 2 trattenuta fissa pari al 15 % per spese generali e oneri vari aziendali
me da Regolamento economico aziendale - prg. 4.2, lett. C)

budget per paz@che completa il periodo di trattamento in doppio cieco: € 7.559,55 +IVA

budget per iente che completa il periodo di trattamento in aperto: € 4.379,22 +IVA

budg@k}aziente che completa tutte le visite di follow-up: € 1.462,42 +IVA

budget complessivo presunto per paziente completato: € 13.401,19 +IVA

budget complessivo presunto per n. 4 pazienti completati: € 53.604,76 +IVA -15% = € 45.564,05




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

. N° ORE N° OR OTALE
NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA MESE ANN Oé\ %ORE
Dott. Antonio Marchesoni Dirigente Medico D.H. di Reumatologia 2 4 48
—/
e
0, IOV
aNN
)/
% TOTALE ORE 48
. N° ORE N°ORE | TOTALE
NOME E COGNOME @ QUALIFICA UNITA’ OPERATIVA MESE ANNO ORE
Dott.ssa Vanda Maglic& Medico borsista D.H. di Reumatologia 4 24 96
Dott.ssa Eleonora Z@c%% Medico borsista D.H. di Reumatologia 4 24 96
TOTALE ORE 192
TOTALE MONTE ORE 240




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

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA' COSTO
Sottostudio di Farmacocinetica/Farmacodinamica (opzionale) MOBS 36
Sottostudio di Biopsia della pelle (opzionale) N € 1.667,52
Periodo di trattamento in aperto + estensione a lungo termine (opzionale) € 2.406,16
i costi relativi alle procedure/visite aggiuntive/opzionali/complementari /
sopraelencate sono rimborsati a parte dallo sponsor e non g
rientrano nel budget per paziente (costi extra budget)
N
TOTALE €5.157,04

AN

[o)
COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE <® QUANTITA' COSsTO

RX torace 1x4 € 132,00
RX mani e piedi/~0 4x4 € 1.680,00

i costi relativi agli esami radiologici s@g@@éti sono rimborsati a parte

dallo sponsor e non rientra nel budgei(p\e\rﬁaziente (costo extra budget)

Sf\
&((7 A

TOTALE €1.812,00

COD. PRESTAZIONE

QUANTITA'

cﬁ@tﬁe esami di laboratorio trattamento in doppio cieco 4 € 440,00
c&to totale esami di laboratorio trattamento in aperto 4 € 240,00
TOTALE € 680,00




COD. PRESTAZIONE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA'

TOTALE

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA' COSTO
quota-parte da destinare alla farmacia per i cos(@j?g?stione € 500,00
del farmaco sperimentale ((\
£
TOTALE € 500,00

vy

COD. PRESTAZIONE ﬁ DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA' COSTO
quota-paﬂ;\dﬂz@tﬂm al finanziamento di attivita di consulenza per il € 5.000,00
controllo di @%@y dati relativi alla sperimentazione clinica (data-maneger)
&
TOTALE € 5.000,00
COSTO TOTALE PRESTAZIONI SANITARIE €6.180,00




CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO
Tutto it materiale di supporto necessario per I'esecuzione della sperimentazione Xig 0,00
(schede raccolta dati, moduli di consenso informato, mudili per la Privacy, )
questionari, ecc.) ferra fornito a titolo gratuito dallo Sponsor

f
=)
)
% TOTALE €0,00
&
CODICE DESCRIZIONE q/é) QUANTITA' COSTO
AN
A)
(N
D
(2
& TOTALE €0,00
/)

CODICE <® DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO
Il farmaco sperimemg@’atacept) verra fornito a titolo gratuito dallo Sponsor €0,00
per tutto il periodo}%\isﬁio allo svolgimento della sperimentazione e nella
quntita adeguamsistica trattata.

TOTALE € 0,00
TOTALE €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 wo e
Dott. Antonio Marchesoni Dirigente Medico U€\0,%1£)

JARN

NS

RN

N

[(\ TOTALE

€0,00

DESCRIZIONE

IMPORTO

AN
O

Q
e
NG

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 \I%PORTO
quota-parte da destinare al finanziamento di una borsa di studio N \€/§§.384.05
per un medico in possesso di specialita in Reumatologia N
)
5 %A\\ TOTALE | € 39.384,05

PERSONALE STRUTTURATGY. )

NOME E COGNOME

QUALIFICA

0 &

TIPOLOGIA

IMPORTO

TOTALE

UNITA' OPERATIVA

IMPORTO

TOTALE

TOTALE FINANZIAMENT!

€ 39.384,05




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

Il sottoscritto, Dott. Antonio Marchesoni,

Dirigente medico del day Hospital di Reumatologia, v
in qualita di medico responsabile del progetto di ricerca clinica’in oggetto, dichiara, N
sotto la propria responsabilita, che 'Azienda Ospedaliera non sosterra alcun cos \
aggiuntivo per l'attuazione del progetto stesso e che il medesimo verra svolto @

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

Firma V%/M&) WM'\:@%" | Milano, //&\/N 2o4 L

S 24 &

RN

&
Il Responsabile del progetto di ricerca, Dott. Antonio Marches

FirmaJZ/[{;Ad(L "é{/wlo-«‘u §10, LS IV W 201

O)

N @ato Etico)”

I Referente aziendale, Dott. Gianluigj ni:

Milano, 39}6} Lo4L

I

o (Direttore Generale)

Il Direttore le, Dott. deo Salvatore Tropiano

Firma

S
-t




