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OGGETTO: Studio osservazionale Protocollo n. ASY13969, dal titol
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DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE PO ‘ :\iCO LAURELLI
SU PROPOSTA DEL DIRETTORE S@IO

accertata la competenza procedurale, sottopone in da@mglzms lallegata proposta di

deliberazione sull’'argomento all’oggetto specificato, la cui s ientra nel budget assegnato.

spo sablle del Procedlmento

IL DIRETTORE SC GESTIONE DEL@ORSE ECONOMICO FINANZIARIE

ha registrato contabilmente @

o la spesa di €... .. a nella presente proposta, rientra nel Conto Economico
del/dei Bilanciofi Preventlvoll Ec omico/i anno/anni ......... ..........al /ai conto/i economicofi

del/dei Bilancio/i d’'esercizioli calfaicontoli Noodoeeii

olaspesadi€................. sprevista nella presente propo§ta rientra neIIo Stato Patnmomale

)égli introiti di €. @ previsfi nella presente progosta, rientrgno nel Conto
Edonomico ¢ i i d'esercizig/i O CQY al/gk contol] economicgh
n..(30. 0.4\ N i

o |l presente pr
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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE.N. - 409 do 29 SET, 2016 (QD@
I

IL DIRETTORE GENERALE
Viste |

- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: costituzio ’Azienda Socio-
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Ti auma gico_Gaetano Pini/CTO’
di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016, dellAzienda Spcio-Sa a’ Territoriale (ASST)
Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/GTO ave autonoma personalita
giuridica pubblica e autonomia organizzativa, amministrativa, patrimo , contabile, gestionale e
tecnica, con sede legale in Milano, Piazza Cardinale Andrea Fertar, 1 - 20122 Milano;

~
- la DGR X/4622 del 19/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: “detq%@azioni in ordine alla direzione
dell'Azienda Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico
Gaetano Pini/CTO” di nomina del dott. Francesco Laurelli '\guale Direttore Generale dell’Azienda
Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialisti
Pini/CTO, con decorrenza dal 01/01/2016 al 31/12/2 ‘PK

- la delibera aziendale n. 1 del 02/01/2016 di pre ‘atto della costituzione dell’Azienda Socio-
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico ‘Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO,
giusta DGR n. X/4475 del 10/12/2015 e di @ ento dal 01/01/2016 del dott. Francesco
Laurelli quale Direttore Generale, in attuazione-della’ DGR X/4622 del 19/12/2015;

richiamata la normativa vigente in materia-di-sperimentazione c‘inica dei medicinali e in materia di
trattamento e protezione dei dati personal |

vista la deliberazione n. 329 del 6 s re 2013 di presa d'at'tz della determinazione n. 1698 del
30 luglio 2013 della Fondazione Ca’' Granda OspedaTe maggiore Policlinico di Milano
relativa alla costituzione del C tico Milano Area B;

premesso:

- che la Societd Sanofi

motore e Sponsor, lo studio osservazionale in oggetto presso la
matologia di questa ASST, sotto la responsabilita del Dott. Maurizio
0 in servizio presso la Struttura stessa, in qualita di Sperimentatore

A\ con sede legale in Viale B{iio 37/b, 20158 Milano, intende
|

Struttura Comples
Gattinara, Dirigente

principale; ;
- che, pertanto, la %detta Societa ha proposto al Direttore Geperale di questa ASST di stipulare
un’apposita convenzione, secondo il testo allegato al presente provvedimento, di cui costituisce

parte integr: sostanziale; |
vista la n ell'8 febbraio 2016, acquisita al protocollo azie \dale n. 1388 in data 15 febbraio
2016, co ale la Societa Sanofi S.p.A. ha richiesto al Direttore Generale di questa ASST di

ott. Maurizio Gattinara ad effettuare lo studio osservazionale in oggetto presso la
Struttu mplessa di Reumatologia del’ASST medesima, in qualita di Sperimentatore principale,
rovazione dello studio stesso da parte del competente| Comitato Etico Milano Area B;

preso atto: :

- che il Dott. Maurizio Gattinara ha accettato I'incarico di condurre lo studio osservazionale in
oggetto, in qualita di Sperimentatore principale, mediante softoscrizione del medesimo testo di
convenzione citato in premessa; ' M
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- che il Dott. Maurizio Gattinara, in quanto medico responsabllé di tale studio
conformita al vigente “Regolamento economico aziendale |per la destin
derivanti dalla ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione del relat
finanziario e di attuazione del progetto di ricerca”, che viene gllegato al
come parte integrante e sostanziale dello stesso;

- che, nella seduta dell'8 marzo 2016, il competente Comitato
conforme parere favorevole all'esecuzione dello studio osse
acquisito al protocollo aziendale n. 2644 in data 17 marzo 2016;

Oe vveduto - in
2 4(- e) dei proventl

rea B ha espresso
oggetto, cosi come

precisato che lo studio osservazionale in oggetto verra condotﬁzz%@@ott. Maurizio Gattinara:

- secondo le procedure e le modalita previste dal relativo tocollo n. ASY13969 e alle
determinate condizioni indicate nel testo di convenzione t¢ al presente provvedimento;

- in conformita alla normativa vigente in materia di sper?@}azione clinica dei medicinali e in
materia di trattamento e protezione dei dati personali;

- senza oneri a carico della ASST, del Servizio Sanitari zionale (SSN) e dei pazienti;

- oltre il debito orario dovuto per l'assistenza (SS za interferire sul regolare svolgimento
delle attivita clinico-assistenziali istituzionali di p

a,

visti i pareri del Direttore Amministrativo, d | b@)
resi per quanto di competenza, ai sensi dell'a { bis del D.

IBERA

' endono mtegralmente trascritti:

e Sanitario e del Direttore Socio Sanitario,
s. n. 502/1992 e s.m.i.;

ﬁ

per i motivi di cui in premessa che -

1- di autorizzare - su conf p re favorevole, espressd dal competente Comitato Etico
Milano Area B nella sed ell'8 marzo 2016 - il Dott. Maurizio Gattinara ad effettuare lo
studio osservazionale |n o presso la Struttura Complessa di Reumatologia di questa

ASST, in qualita di Sperl tore principale; ,

2- di approvare, pe testo di convenzione allegato aI presente provvedimento, di cui
costituisce part e sostanziale;

3- di prendere att
- che il Dott. aiarmo Gattinara, Dirigente Medico in se jizio presso la suddetta Struttura

'- 3 accettato Pincarico d| condurre lo studlo oiservazmnale in oggetto, in qualita
del testo di convenzione di cui

. |
- e-il-Dott. Maurizio Gattinara, in quanto medico res onsabile del predetto studio, ha
- in conformita al vigente “Regolamento econoﬁico aziendale per la destinazione
proventi derivanti dalla ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione del relativo “Piano
economico-finanziario e di attuazione del progetto di ricerga”, che viene allegato al presente
provvedimento come parte integrante e sostanziale dello stesso;
- che, nella seduta dell8 marzo 2016, il competente Comitato Etico Milano Area B ha
espresso conforme parere favorevole all'esecuzione dello|studio osservazionale in oggetto,
cosi come acquisito al protocollo aziendale n. 2644 in data |17 marzo 2016;
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4- di precisare che lo studio in oggetto verra condotto dal Dott. Maur|2|o Gattl 2
- secondo le procedure e le modalita previste dal relatlvp protocoll
determinate condizioni indicate nel testo di convenzione allegato al ente\provvedimento;
- in conformita alla normativa vigente in materia di sperimentazione % dei medicinali e in
materia di trattamento e protezione dei dati personali; 5 %
- senza oneri a carico della ASST, del Servizio Sanitario Naz;non azsentl
- oltre il debito orario dovuto per lassistenza (SSN) ¢ %nteﬁerire sul regolare
svolgimento delle attivita clinico-assistenziali istituzionali di pertin

ol
5- di prevedere che gli introiti derivanti dal presente prové%@nto - pari ad un importo
complessivo presunto di € 12.500,00 + IVA - saranno coht ilizzati tra i ricavi dei bilanci

preventivi economici degli esercizi di compete conto n. 430.010.00001
“Sperimentazioni Cliniche”;

6- di stabilire che le somme introitate verranno ri @cqnformlta al vigente “Regolamento

economico aziendale per la destinazione dei p nvantl dalla ricerca clinica” - secondo
le indicazioni contenute nel “Piano economi nzuarloie di attuazione del progetto di
ricerca”, allegato al presente prowedlmento

~
3- di dichiarare il presente provvedimento p

S0 getto a controllo preventivo, ai sensi dell’art.
17, comma 4, della L.R. n. 33/2009 (come n

ificato dalla L. R 23/2015);

4- di disporre la pubblicazione, nei m% ge, della presenté deliberazione, dando atto che la
stessa & immediatamente esecutiv si dell'art. 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009 (come
modificato dalla L.R. 23/2015). @ ,

S
Q DIR L!E

DIRETTORE
SANITARIO
ott.ssa Paola Navone)

Direzione Sanitaria

Si attesta la regolaritd amministrativa e tecnica del presente provvedimento
Responsabile del Procedimento e pratica tra da: dott.ssa Paola Navone
Pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani ié; . -
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RELATA DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all'albo p

sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall'art. 32, comma 1

D. Lgs. 33/2013, dal 3. () SFI, 2 U]ﬁ e vi rimarra per quindici

La deliberazione si compone di n. 5§ pagine e n. 17 pagine in aﬂ%ﬁ@

UOC Affari Generalj li
i Funz:onano

Per copia conforme all’originale m|n|strat|vo

Q™

@ UOC Affari Generali e Legali

@ il Funzionario addetto

%@

Milano, li

<
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CONVENZIONE TRA SANOF! S.pA @

E
AZIENDA SOCIO SANITARIA TERRITORIALE CENTRO ISTICO
ORTOPEDICO TRAUMATOLOGICO GAET o (o]

OSSERVAZIONALE PROTOCOLLO N. ASY13969, TQLO:_ "Pre\{alence o
Unrecognized Mucopolysaccharidosis LA, and VI in| ile Idiopathic Arthritis

Patients with low inflammatory markers” Q

S

. che, con istanza in data 08/02/201@011 S.pA, cog sede legale in Viale L. Bodio
37/b, 20158 Milano, per conto d otore internazionale Genzyme B.V., con sede
nei Paesi Bassi, ha richiesto ato Etico Milano|Area B e al Direttore Generale
della ASST Centro Specialistico- O rtopedico Traumatologico Gaetano Pini - CTO,
la pertinente autorizzazio d effettuare lo Studiq osservazionale Protocolio n.
ASY13969, dal titolo: "Preva '—f’ of Unrecognized M copolysaccharidosis I,IL,1A,and

Vi in Juvenile Idio:z@ itis Patients with low infl lmmatory markers * (di seguito,

CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA’ PER L'ESECU E DELLO STUDIO‘{

<

PRESSO: la Struttura Complessa di Reumatolo a ASST Centro Specialisticq

Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini - CTO

per brevita, lo “Stu !

i
° f:he il Protocollo n.@1 3969 (di seguito, per brevita, jl “Protocollo”) costituisce parte
integrante d ente Convenzione e che costituiscono parte integrante anche tutti i
documenti invi omitato Etico Milano Area B e approvati dal medesimo, anche se

non alleg% esente Convenzione; |

) chg lo Studio\potra iniziare solo dopo 'emanazione deﬂ parere favorevole del Comitato
E_tlco no Area B e l'approvazione dell'Autorita |Competente in conformita aila
vig ativa in materia; |

Studio sui pazienti nellambito di tutte lg strutture della ASST Centro
jalistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini — CTO potra essere operato
lo nel pieno rispetto della dignita dell'uomo e dei suoi diritti fondamentali cosi come
attato dalla “Dichiarazione di Helsinki", dalle norme di “Good Clinical Practice” (GCP)
emanate dalla Comunitd Europea (cosi come recepiti dal Governo italiano ed in
accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi organismi), in attuazione di quanto
pre\'nsto dalla “Convenzione del Consiglio d'Europa per la protezione dei diritti
delluomo e della dignitd dell'essere umano nell'applicazione della biologia e della

Per 'Ente
Pag.1di9 Por
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medicina” ratificata ad Oviedo il 4/4/1997, secondo le dispojsizioni contenute %ci
italiani di deontologia medica delle professioni sanitarie e/ nei Regolam ii
materia, nonché nel rispetto delle leggi vigenti in materia di prev della

corruzione. @

- O

SANOFI S.p.A. con sede legale in Viale L. Bodio 37/b, 2015i
Partita IVA n. 00832400154, legalmente rappresentata dal G
Genzyme, Dott. Enrico Piccinini |

(di segQ;
E

ilane, Codice Fiscale e
Manager BU Sanofi

revita, il "Promotore"),

<@ :
AZIENDA SOCIO SANITARIA TERRITORIALE CE ECIALISTICO ORTOPEDICO
TRAUMATOLOGICO GAETANO PINI - CTO, co legale in Piazza Cardinal Andrea
Ferrari n. 1, 20122 Milano, Codice Fiscale e Partit 7n. 09320530968, nella persona del

Direttore Generale, Dott. Francesco Laurelli, do
dell’Azienda. <

(di seguito, per brevita, singolar “Parte” elo, collef(ivamente, le “Parti”)

per la carica presso la sede legale

(di seguito, per brevita, ["Ente")

S| CONVIEN @TIPULA QUANTO SEGUE

QART. 1 - PREMESSA

C cono parte integrante della preéente Convenzione.

L'Ente nomina q sponsabile dello Studio richiamato in preimessa, a seguito di formale
accettazione, |l .‘Maurizio Gattinara, Dirigente Medico in servizio presso la Struttura
Complessa di atologia dell’Ente (di seguito, per brevita, il “Centro sperimentale’), in
qualitadi S tatore principale (di seguito, per brevita, lo “§perimentatore”), il quale si
avvarra dell aborazione di personale medico strutturato e non strutturato.

cnico-scientifico dello Studio, per conto del Promokore, sara la Dott.ssa Silvia
li (Clinical Study Unit Head), la quale potra nominare un responsabile di progetto
ed avere contatti con i sanitari incaricati di programmare e di esgbguire lo Studio nel rispetto
di quanto previsto dalla normativa richiamata in premessa. f

Per PEnte Pag.2di9 Per il Promotore
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!

|

L’Ente autorizza le visite di monitoraggio e di auditing che verragno eseguite pres %ﬁo
sperimentale dellEnte da parte del personale del Promotore o di societa te ta da
Promotore, al fine di verificare il corretto andamento dello Studio.

—

Lo Studio avra inizio dopo l'ottenimento delle necessarie aut i ai sensi della
normativa vigente in materia e dei regolamenti interni al’Ente.

ART. 3 - INIZIO STUDIO E NUMERO PA#IEN

Presso il Centro sperimentale dell'Ente saranno arruolati circ%f ienti, entro il mese di

agosto 2017 (data stimata). : .
L’arruolamento continuera in ogni caso fino al raggiungime elnumero globale di pazienti
previsti da Protocollo, salvo diversa comunicazione in cors udio.

Il numero complessivo massimo di pazienti da arruolare, tutti i centri partecipanti nel
mondo, sara di n. 500 pazienti. Il numero di pazienti tro potra variare, in piti 0 in meno,
in funzione della capacita d'arruolamento di ciascun%

Le Parti prendono atto che un eventuale aumento numero dj pazienti da arruolare presso
il Centro sperimentale del’Ente dovra essere o@i ivamente |concordato per iscritto tra le
Parti, sentito il parere delio Sperimentatoreossivament notificato al Comitato Etico
competente. T

Resta inteso che tale ampliamento, effettuato alle suddette condizioni, non richiedera la
stipula di un atto integrativo alla pre @ onvenzione e le condizioni economiche ivi
pattuite per ciascun paziente arruolato icheranno anche 4 tutti i pazienti aggiuntivi.

I Promotore comunichera tem ente per iscritto allo Sperimentatore la data di
chiusura degli arruolamenti, o iungimento del numero Ji pazienti complessivamente

richiesto a livello internazio @ per scadenza dei tempi previsti e lo Sperimentatore sara
quindi tenuto a svolgere lo _Studio solo su quei pazienti gig arruolati alla data di detta
comunicazione.

Il Promotore non avra.2 responsabilitd e non riconoscera alcun compenso per i pazienti

arruolati dallo Spe ato
data successiva a quelladella comunicazione di interruzione dell’arruolamento.

ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PAkn

Lo Studio

ervazionale, non interventistico, multicentrico e% internazionale. Il Protocollo
non richi

anto I'assunzione di un farmaco sperimentale.

4.1 corretta esecuzione dello Studio, il Promotore si iméegna:
|

a) ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raocomarildazioni precisate nel parere
del Comitato Etico Milano Area B. |

Per PEnte . Pag.3di9 ‘ PegAt Promotore
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©

b) a fornire all’Ente, gratuitamente, tutti i documenti, i matenaLl e gli strumenti p! 3%al
Protocollo o comunque necessari al corretto svolgimento dello Stt

dio. »

!
c) a corrispondere allEnte, a copertura dei costi derivanti: e/o generl Studio,
I'importo di € 250,00 (duecentocinquanta/00) + IVA per ogni pa iente -'eh alutabile,
incluso e completato secondo il Protocollo e per il quale sara comp ompletata la

relativa eCRF (“electronic Case Report Form”), giudicata valida da otore, per un
importo complessivo presunto (calcolato sulla base di n. 5 a arruolare e
completare presso il Centro sperimentale dell'Ente) pari a € 12.500 (%ﬂ

L’Ente concorda che gli importi di cui sopra sono omnicompi ivi di qualsiasi somma
dovuta a qualunque titolo allEnte per la conduzione deII io presso il Centro
sperimentale dell'Ente. |

4.2 Gli importi per paziente di cui alle lettera c), sa
(indicativamente a dicembre), a fronte di emissione<di
sulla base di rendiconto dettagliato fornito dal
all'Ufficio Ragioneria dell’Ente, previa verifi ca
Sulla richiesta di pagamento dovra essere be
ASY13969 dello Studio. & |
Il saldo verra effettuato in ogni caso sola 2 dopo l'invio al Promotore di tutte le schede
raccolta dati (¢CRF) compilate, le cui q%ﬁ@o ano stato risolte. |
| pagamenti saranno effettuati, tramit bancario, a 30 (trinta) giomi data ricevimento
@6010 intestato a: ASST Centro Specialistico
Ortopedico Traumatologico Gaete |n| CTO, presso Tesoreria Banca Intesa Sanpaolo
S.p.A., Cod. ABI: 03069, coc :
0000 0046010, cod. BIC/SWI

4.3 Il Promotore dichiara i@e adottato ed implementato, aj sensi del D.Lgs. 231/01, il

ore alla fine di ogni anno e inviato
rimentatore.
videnziato il Eriferimento al Protocollo n.

Modello di Organizzazi stione e Controllo, il Codice Eticole le Linee Guida in materia
di Anti-Corruzione.
Il Promotore e I'E rdano che le previsioni di cui alla .presente Convenzione non
costituiscono né possgno costituire incentivo o corrispettivo per alcuna intenzione - passata,
: } prescrivere, gestire, conslgllare acquistare, pagare, rimborsare,
aré€ o fornire qualsiasi prodotto o servizio venduto o reso dal Promotore.
! e qualsiasi supporto e/o pagamento da parte del Promotore & e restera
\da qualsiasi decisione del’Ente relativa alla scelta di medicinali da parte di
armacisti che operano per e nell’Ente. l
Le Parti Goncordano che non pagheranno né prometteranno di pagare e/o autorizzare il
en direttamente o indirettamente, di qualunque | importo, né daranno o
prometteranno di dare o di autorizzare la donazione di oggetti dlLvanre a qualsiasi pubblico
ufficiale, medico o persona associata ad un'organizzazione sanhitaria, al fine di ottenere o
mantenere un’attivita commerciale o di assicurare un vantaggio improprio per il Promotore.

Per ’Ente Pag.4di9 PeryPromotore
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Le Parti prendono atto, anche a mezzo di direttori, funzionar

appaltatori, che non hanno dato esecuzione, prima della data di
Convenzione, a pagamenti, autorizzazioni, promesse 0 don

descritti. '
L’Ente dichiara e garantisce che: (a) rispettera la normativa ital

per indurli e/o influenzarli impropriamente e/o come ricompens

omettere, ritardare atti e/o decisioni aventi come obiettivo e/o e
vantaggio al Promotore ed ai propri interessi aziendali.

4.4 L'Ente e lo Sperimentatore s'impegnano ad osservare tutte

a%)

raccomandazioni precisate nel parere espresso dal Com
alio Studio.

Lo Sperimentatore dovra condurre lo Studio in co
Buona Pratica Clinica, per quanto applicabili (DM
DM 21/12/2007) e non attuare alcuna deviazione dal
Le Parti convengono espressamente che eventu
dovranno essere implementati dallo Sperim

nfo
5 97,
ollo,
ndam

dell'autorita competente e I'approvazione de
Tuttavia, urgenti misure di sicurezza per s
saranno attuate dallo Sperimentatore anc|
e/o del Comitato Etico di riferimento, fe

le procedure previste dalla normativa i

ando 'obbligo
in materia.
Qualora 'emendamento sostanziale tocollo, approvato d
rendesse necessario apportare d%
si impegnano a sottoscrivere ahpil-presto un atto di modifica
Convenzione.

4.5 L'Ente e lo Sperime t : si obbligano a tenere informat
e il Comitato Etico di.ri *‘u\ to sull'andamento dello Studio
& ovigilanza.

concerne gli obblighi

oftoscrizione
assimilabili

bblici ufficiali)
ta per compiere,
sicurare un indebito

3

5in
tto

ana appli
anti-corruzione; e (b) non ha fatto e non fara offerte o promess: di pa 3%1 “di denaro o
altra utilita”, né direttamente né indirettamente, ad alcun terzo (ivi com @ ’

$ 1S

istruzioni, le direttive e le
tico Milano Area B in merito

Protocollo ed alle norme di
DL 211/2003, DL 200/2007,
né modifica dello stesso.

nti sostanziali al Protocollo

erimento.

en immediatamente dopo l'autorizzazione
gc o Etico di
dare i pazienti da un rischio immediato

della valutazione dell

'Autoritd Competente
i completare prima possibile

Comitato Etico di riferimento,

a
ifiche alle presenti dinosizioni contrattuali, le Parti

e/o integrativo alla presente

i costantemente il Promotore
e, in particolare, per quanto

4.6 La documen
essere conservata
1l Promotore a

inerente allo Studio, che rimarra

obbligo di comunicare all'Ente il termine dell*

possesso del'Ente, dovra

i
tutto il periodo stabilito dalla normativa vigente in materia.

bbligo di tale conservazione.

li (D. Lgs. 30 giugno 2003, n. 196 "Codice Privacy”
sono, Ci

ART. 5 - TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

s.m.i.), I'Ente e il Promotore

cuno per gli ambiti di propria competenza, Titolari autonomi del trattamento dei

dati personali dei pazienti correlati all'effettuazione dello Studio, oggetto della presente

Convenzione.

Per ’'Ente Pag.5di9
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Il Responsabile del trattamento dei dati dei quali 'Ente é Titolare & lo Sperimentato %ai
precedente Art. 2, il quale, prima di iniziare lo Studio deve acquiEre dal pazie critto
documento di consenso al trattamento dei dati personali. L'Ente sara res '@e della
conservazione di tale documento. '
L'informativa e il consenso dei pazienti al trattamento dei dati personali s onformi a
quanto approvato e condiviso dal Comitato Etico di riferimento, glle indicazioni contenute nel
Provvedimento del Garante per la Privacy n. 52 del 24 lugli 200 guida per il
trattamento di dati personali nel’ambito delle sperimentazioni| cli di” medicinali® per
quanto applicabile e a quanto prescritto nell’Autorizzazione IZ%I Garante per la

Privacy.

o%
Il Promotore potra inoltre comunicare, nel pieno rispetto della n a vigente in materia, i
dati personali e sensibili ad altre societa del gruppo cui iene ed a societd che
collaborano a livello internazionale per I'esecuzione di spec attivita relative allo Studio.
Tali dati potranno essere trasmessi anche in territori situ fuori dell'Unione Europea.
Il Promotore, il Responsabile ed i destinatari di icazioni adotteranno le adeguate
misure per la tutela dei dati rispettivamente trasferiti.c%

Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo c@mnno d essere pienamente validi
ed efficaci anche a seguito della risoluzione o ione per qualsiasi causa della presente
Convenzione. 0\

AN

ART. 6 - DATI PERSONALI DEI CONTRA;ENTI

Le Parti prendono atto che il Decre ge n. 201 del 6 dicembre 2011, convertito con
modificazioni, dalla Legge 22 dice 011, n. 214, all'art. 40, riformula le definizioni di
“dato personale” e di “interessato {ggﬁntenute nel Codice Privagy, stabilendo che non sono
considerati come “dati perso @. i

uelli di “persone giuridiche, enti ed associazioni” e che
ti quali “interessati” ai fini dell'applicazione del Codice

questi ultimi non vanno consid
stesso.

ART. 7 - DATI SCIE@M SEGRETEZZA, PROPRIETA’, R’SULTATI E POLITICA DI
PUBBLICAZIONE !

7.1 Salvo qua
allo Studio nel

preventivo co
sara esteso.a
estranea \:\
| present blighi di riservatezza e confidenzialita rimarranno in yigore finché le informazioni
non sa "”f no rese di dominio pubblico da parte del Promotore.

retto riserbo e non divulghera tali informazipni riservate a terzi senza il
Q o scritto del Promotore. L'Ente garantisce che I'obbligo alla riservatezza
perimentatore e ai suoi collaboratori, nonché a qualunque altra persona,
, che, per qualsiasi motivo, dovesse venire a corF/osoenza di dati riservati.

di posto dal presente articolo 7, I'Ente mant}rré le informazioni correlate

7.2 La divulgazione dei dati dovra avvenire secondo quanto previsto dalla vigente
normativa in materia. Il Promotore si assume la responsab?lité della preparazione del

Per ’Ente - Pag.6di 9 i er il Promotore
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Affinché sia garantita la corretta raccolta e rielaborazione dei
Sperimentatore dovra inviare il relativo manoscritto al

Sperimentatore potra avvenire solo dopo la pubblicazi multicentrica effettuata dal
Promotore, o da terzo da questi designato. Laddove entro dodici (12) mesi dalla fine dello
Studio multicentrico, non sia stata avviata una pubbli opera del Promotore, o del
terzo da questi designato, lo Sperimentatore potra @% e i risultati ottenuti presso I'Ente,
nel rispetto di quanto contenuto nel presente Art. 7.\

7.3 Tutti i dati privi di elementi identificativi e quan rodotto in|relazione allo Studio, incluse
tutte le schede raccolta dati, la documentazno a informaziani, i materiali ed i risuitati in
qualsiasi forma generati nel corso dell'est rie dello St dio, sono di proprieta del
Promotore, al quale vengono trasferiti in virtu d :' presente Convenzione. La proprieta del
Promotore riguardera pertanto tutti i dati fici @ non i dati personali.

Eventuali risultati suscettibili di breve nti direttamente dallo Studio, saranno in ogni
caso di proprietd del Promotore nel o di gquanto previsto dalle normative vigenti in
materia. E' consentita, anche in qu so, la pubblicazione| dei risultati dello Studio agli
sperimentatori che vi abbiano pi e, fermo restando le procedure di verifica di cui al
precedente comma 7.2 del p refggglicolo.

Lo Sperimentatore conserv: o di pubblicare il risultato dello Studio, nel rispetto delle
disposizioni normative vigenti i teria, previo consenso del Promotore e fatti salvi i diritti di
proprieta intellettuale. L'ev le diniego alla pubblicazione deve essere adeguatamente
motivato dal Promotore.

74 Gl Obbllghl ele \ psizioni del presente articolo continueranno ad essere pienamente
validi ed efficaci a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa della
presente Convenzio

ART. 8 - COPERTURA ASSICURATIVA

ormativa vigente (in particolare, Determinazione AIFA del 20 marzo 2008,

All. 1 ,’si prende atto che, trattandosi di Studio osservazionale e data la sua natura
intrin n interventistica, per lo svolgimento dello stesso :Fn € necessaria la stipula di
polizz icurative aggiuntive, rispetto a quelle gia previste per|la normale pratica clinica.
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ART. 9 - DECORRENZA DELLA CONVEN%IONE

Le Parti convengono che la presente Convenzione avra validita a decorrere \ata di
ultima sottoscrizione della stessa e rimarra in vigore fino a fine giugno e data
orientativa, ma non vincolante ai fini della validita della Convenzi

ne stes: nto il suo
termine coincidera con la chiusura ufficiale del Centro sperimental o I'Ente e la
risoluzione delle queries.

ART. 10 - RECESSO E INTERRUZIONE ANTICIPA
>
Il Promotore si riserva il diritto di recedere in qualunque momenta, preawviso scritto di 30
giorni, dalla presente Convenzione. Tale preawviso v dnoltrato tramite lettera
mandata o PEC ed avra effetto dal momento del ricevi dell'altra Parte.
Ciagcuna delle Parti della presente Convenzione siﬁ@ il diritto di interrompere
inade

immediatamente lo Studio per gravi e documentate enze dell'altra Parte e, in
%% documentabile, di ritenere che
ischio non accettabile per i pazienti.

qualunque momento, nel caso in cui si abbia motivo,
la ptosecuzione dello Studio possa rappresentare u

Al verificarsi dell'interruzione anticipata dello Stu romotpre corrispondera all'Ente i
rimborsi spese e i compensi effettivamente matu a quel mpmento.

Fattp salvo quanto previsto dai precedenti la presente Convenzione si intendera
risoka di diritto ai sensi dell'articolo 1456 ice Civile, qualora lo Studio non venga

condotto in conformita al D.Lgs. 6/11/2007 n..200, al D.Lgs. 24/06/2003 n. 211, per quanto

applicabili, € in generale secondo le no ona Pratica Clinica in vigore.

ART. 11% STRAZIONE E BOLL|
Il presente atto & soggetto & @ strazione solo in caso di uso. Le spese di registrazione
sargnno a carico di chi la richiede{ mentre quelle di bollo sono a garico del Promotore.

©

COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE

ART. 1

La normativa appli presente| Convenzione & quella dello Stato Italiano.

Perjogni eventuale controversia relativa all'interpretazione e/o all'esecuzione della presente
Cogenzione, non risolvibile in via amichevole, & competente| in via esclusiva il Foro di
Mil a @sclusione di gJalsiasi altro Foro generale e facoltativo.

ART.13 - MODIFICHE ED INTEGRAZI?NI

Eventu difiche alla presente Convenzione potranno esserI apportate, previo accordo
fral solo tramite stesura di apposite modifiche scritte.

Le Parti si danno reciprocamente atto{che la presente Convenzigne & stata negoziata in ogni
sualparte e che non trovano pertanto ppplicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342,
del Codice Civile. ?

i
|
i
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Lao%ltresente Convenzione & redatta in n. 2 originali, di cui uno per 'Ente
Promnotore.

Lettp, approvato e sottoscritto. 3 \@

p. iliPromotore: SANOFI S.p.A.
H L 4
Il Géneral Manager BU Sanofi Genzyme QQ% L
Dotf{ Enrico Piccinini Data: 2% (#/(Z0l6 Firma:
O N/

, N
Per F’Ente: ASST Centro Specialistico Ortopedico atologico Gaetano Pini - CTO
] Di’ieﬁore Generale 1

! 29 561, 206
Dott. Francesco Laurelli Data: __ Firma:

Per presa visione e accettazione @

Lo Speﬁmentatore

Dr. Maurizio Gattinara Data: //6/ 9/ 206 _Firm
O 1

W
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sperimentazione clinica di medicinale g

sperimentazione clinica di dispositivo medico
studio osservazionale (non interventistico)

indagine epidemiologica

OOXOO

studio di ricerca genetica

sponsorizzata/o (profit)

0 X

spontanea/o (no-frofit)

FORMAZIONI GENERA

Codice Protocollo: ASY13969

Titolo: "Prevalence of Unrecognized Mucopolysaccharidosig/1,

fA, and VI in Juvenile Idiopathic

Arthritis Patients with low inflammatory markers” [/~
S

Numero EudraCT: non applicabile

Promotore/Sponsor nazionale: Sanofi S.p.A. con ssﬁe\\tn iale L. Bodio 37/b, 20158 Milano

Promotore/Sponsor internazionale: Genzyme B/ _coi sede nei

Paesi Bassi

S/
Contract Research Organisation (CRO): non@%}?\lic{bile

Farmaco: non applicabile

Indicazione: non applicabile %U

Responsabile della ricerca: Dott. Ma@é\ Gattinara

Unita Operativa: S.C. di Reumgtgfégja

Fase dello studio: non applicabi

Numero di soggetti da arruq‘@ﬁma 50 pazienti

Durata del trattamenta&n(@pplicabile

Durata dello studiO'ﬁMa

<

come da Regolamento economico aziendale - |

@I netto della trattenuta fissa pari al 15 % per spese generali e oneri vari aziendal

org. 4.2, lett. C)

Budget per paziente: € 250,00 + (IVA)

Budget complessivo presunto: € 12.500,00 - 15

% = € 10.625,00 + (IVA)




NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA' OPERATIVA hr:;gglfl @%E\ T%T;:E
Dott. Maurizio Gattinara Dirigente Medico S.C. di Reumatologia 4 4 96
\\JQ
o, O
/A
o &
Q
(le attivita da effettuare nell'ambito del progetto di ri oErca Cl inica richiedono yn impegno
orario aggiuntivo che non sottrae risorse alla |,attivita istituzionale in quanto
svolte al di fuori dell'orario ordinario di servizio)
&%j) TOTALE 96
yadro B < PERSONALE NON::STRUTTL
NOME E COGNOME ) QUALIFICA UNITA' OPERATIVA 3;3;5 2;355 T%TF;:‘E
Dott.ssa Micol Romé% Medico Frequentatore S.C. di Reumatologia 4 48 96
TOTALE 96
TOTALE ORE 192




COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE ; QUANTITA' COSTO TOTALE

Q)

)

{2

< TOTALE

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE m QUANTITA' COSTO / PAZIENTE

(N

AS)

&

=

S

(9

<

/J

O TOTALE

‘Quadto E = LABORATORIO ANAL

COD. PRESTAZIONE DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA' COSTO / PAZIENTE

TOTALE




DESCRIZIONE PRESTAZIONE

QUANTITA

COSTO

\

I

ON)

2

TOTALE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA'
AN
AN
<
()
0
)
20
QN
TOTALE

COD. PRESTAZIONE

COSTO / PAZIENTE

DESCRIZIONE PRESTAZIONE QUANTITA
TOTALE
TOTALE €0,00




 MATERIALE Af""'REZZAT RE,_ PPARECCHIATURE

CODICE

COSTO

DESCRIZIONE QUANTITA'
Il promotore fornira, a titolo gratuito, tutti i supporti necessari per la raccolta e la (D €0,00
registrazione dei dati e ogni altro materiale eventualmente previsto dal protocollo o N
o comunque necessario allo svolgimento dello studio (quali: modyli di consenso U
informato, tesserini, diari e questionari per i pazienti, schede raccolta dati, ecc.) /7
)
)
)
)
TOTALE €0,00

Dy

CODICE

COSTO

DESCRIZIONE k é QUANTITA
O
N
A
N
e
)

0&

CODICE M DESCRIZIONE QUANTITA COSTO
2NN
trattandosi di stud@\gégo;ﬁzionale, non & prevista la somministrqzione di alcun €0,00
farmaco speri la prescrizione di alcuna terapia, né I'efiettuazione di
indagini o0 esami él@ci
O
TOTALE €0,00
TOTALE €0,00




ida da rlpartlre destinare o accantonare)

“Qiradro N = LIQUIDAZIONE GOMPENSI:

I EMOLUMENTI:

PERSONALE STRUTTURATO

NOME E COGNOME

QUALIFICA

UNITA' OPERATIVA @ IMPORTO

)
)

)

X8)

TOTALE

DESCRIZIO)IE\ IMPOI;i:T.O
%M
<<(77<\
TOTALE
. Quadro P - ACQUISTO MATERIALE / ATTREZZATURE | APPAREGCHIATURE /DISPOSITIVITALTRO
CODICE DESCRIZIONE IMPORTO

TOTALE




PERSONALE NON STRUTTURATO

TIPOLOGIA ©> IMPORTO
quota-parte da destinare al finanziamento di borse di studio per medici in ppssesso di specialit% € 10.625,00
in Reumatologia e afferenti alla S.C. di Reumatologia (Reumatologia dell'Eta Evolutiva)
=)
)
@
/\\)) TOTALE € 10.625,00

PERSONALE NON STRUTTURATQ

TIPOLOGIA

<

IMPORTO

<

RN

TOTALE

UNITA' OPERATIVA

IMPORTO

TOTALE

“Quadro- T ACCANTONAMENTOQ: SU-FONDO - AD - HOC DIVIS

TIFOLOGIA

UNITA' OPERATIVA

IMPORTO

TOTALE

TOTALE FINANZIAMENTI

€ 10.625,00




(da parte del medico responsabile del progetto d} ricerca clinica)

Il sottoscritto, Dott. Maurizio Gattinara, Dirigente Medico della S. Q di Reumatologia della ASST,
in qualita di medico responsabile del progetto di ricerca clinica in d;ggetto dichiara, sotto @
la propria responsabilita, che 'ASST Pini-CTO non sosterra alcun| .costo aggiuntivo N

per 'attuazione del progetto stesso e che il medesimo verra svoltq senza oneri a \

carico del Servizio Sanitario Regionale e del paziente.

Firma JWM Mila @/ !

(da parte del medico responsabile del proge)}gﬁi rigerca clinica)

Il medico responsabile del progetto di ricerca clinica, ﬁx& rizio Gattinara

Firma_w(_gg&;m CWWQ § Milano, [6/7/ ol
/ &\ T

(d@” del referente aziendale)

&

Il Referente aziendale, Dott. G g! Alemani:

Firma %&ﬂ Mil¥no, 27/ 3_) 2oré

A TOR]ZZAZION

(da parte del Direttore Generale delllAzienda Ospedaliera)

Il Diretto nerale, Dott. Francesco Laurelli

Firma -




