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OGGETTO: Autorizzazione allo studio clinico osservazionale di corte ttico profit
CNTO1275PSA4006 (SIRENA) proposto dalla societa Janss ag S.p.a. da
svolgersi presso I'Unita Operativa DH Reumatologla | dott. Luigi
Sinigaglia.
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D%.ﬁmilia Martignoni
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IL DIRETTORE GENERALE @\

Viste

- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: costlt
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Trauma - G
di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016, del’Azienda Soci laria Territoriale (ASST)
Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO avente autonoma personalita
giuridica pubblica e autonomia organizzativa, amministrativa, patrimoniale, contabile, gestionale e
tecnica, con sede legale in Milano, Piazza Cardinale Andrea Fen% - 20122 Milano;

- la DGR X/4622 del 19/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015:
dell'Azienda Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Centro §
Gaetano Pini/CTO” di nomina del dott. Francesco Lau ’
Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Speciali
Pini/CTO, con decorrenza dal 01/01/2016 al 31/12/.

istico Ortopedico Traumatologico

- la delibera aziendale n. 1 del 02/01/2016 di "atto della costituzione dell’Azienda Socio-
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialis; 'g@topedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO,

k diamento dal 01/01/2016 del dott. Francesco
ella DGR X/4622 del 19/12/2015;

richiamata la vigente normativa naz% :
osservazionali;

ag S.p.A. con sede legale in Via M. Buonarroti n. 23 -
d| ponsor ha chiesto d| poter effettuare il protocollo cllnlco

premesso che la societa Ja
Cologno Monzese (M), in

,% d (tsDMARDs) and biological DMARDs (bDMARDs) - SIRENA
j \% ) Registry: Evidence from a National pAthway)", da svolgersi presso
Reu e Iogla diretta dal dott. Luigi Sinigaglia;

pervenut 9 Febbraio 2017
- sitra sperimentazione clinica osservazionale multicentrica italiana che ha come
oblett raccolta dati clinici prospettici di pa2|ent| con pnma dlagn05| o dlagn03| di

”"a:e dl osservazione di 24 mesi, i dati relativi aIIe manifestazioni cliniche, alla prevalenza di
manifestazioni assiali vs periferiche, alla presenza e tipo di comorbidita, al motivo del ritardo
nella diagnosi, ai trattamenti della malattia, al tempo di inizio della terapia biologica e alla loro
efficacia e sicurezza nella reale pratica clinica;

- lo studio avra una durata di circa 24 mesi per ogni paziente reclutato nello studio, con
scadenza prevista per marzo 2020;
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previsto che presso la U.O. DH Reumatologia della ASST G. Pini-CTO sar; ruolati circa
20 pazienti entro marzo 2018;

- che la Societa Janssen Cilag S.p.A. ha delegato la C.R.O. Phidea Gro@ag:re in nome e
per conto di Janssen Cilag S.p.A. stessa, al fine di assicurare il co olgimento dello
Studio presso i centri partecipanti, come specificato nella convenzio

!c DO

- essendo una sperimentazione di tipo osservazionale, come da-app Osil dichiarazione dello
Sponsor e dello Sperimentatore Principale datata 9 dicembre 2 n ¢ prevista la stipula di
una apposita polizza assicurativa integrativa in quanto i paznentl riceveranno le terapie secondo
la normale pratica clinica;

- essendo una sperimentazione multicentrica il numero di pazienti per centro p&%m, ed e

- non sono previsti costi aggiuntivi a carico di questa ASST; \

- lo studio in oggetto verra condotto dallo sperimentatore pale e dai suoi collaboratori oltre
il debito orario dovuto per I'assistenza (SSN) e senza i ire sul regolare svolgimento delle
attivita clinico-assistenziali istituzionali di pertine come dichiarato nel Piano Economico

Finanziario allegato; \\

preso atto altresi che lo sperimentatore pnnCIpa dott. Antonio Marchesoni;

ASST, dietro emissione di regolare fattur. rrispettivo per ciascun paziente completato e
valutabile ai fini della sperlmentazmne un ttivo pari a € 1.500,00 (euro millecinquecento/00)
+ IVA, come da schema di oonvenznon aI presente provvedimento;

rilevato che per I'esecuzione dello studio cl mE ocleta Janssen Cilag S.p.a., versera a questa

inteso che i proventi della spenme@ne clinica saranno ripartiti come da Piano Economico
Finanziario allegato, al netto dell uta fissa pari al 15 % per spese generali e oneri vari
aziendali come da vigente Reg . 2 Economico Aziendale - prg. 4.2, lett. C;

visti i pareri dei Direttori Sani
ai sensi dellarticolo 3 del D.

C Ammlmstrativo Socio-Sanitario resi per quanto di competenza,
. 502/1992 e s.m.i.;

% DELIBERA

Aut are lo studio clinico osservazionale CNTO1275PSA4006 (SIRENA) “A Phase 3,

Jomized, Double-Blind Study Comparing ABT-494 Monotherapy to Methotrexate (MTX)
; bjects with Moderately to Severely Active Rheumatoid Arthritis with Inadequate
Response to MTX" proposto dalla societd AbbVie S.rl. da svolgersi presso I'Unita
Operativa DH Reumatologia diretta dal dott. Luigi Sinigaglia e di cui & sperimentatore
principale il dott. Antonio Marchesoni;
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2. di accettare dallo sponsor Janssen Cilag S.p.a. i corrispettivi come descritti in premessa,
mediante stipulazione di un'apposita convenzione secondo lo schema alle al presente
provvedimento, di cui forma parte integrante e sostanziale;

3. di prendere atto che non sono previsti costi aggiuntivi a cari @esta ASST per
l'esecuzione dello studio clinico, e che lo stesso verra dotto dal dott. Antonio
Marchesoni e dai suoi collaboratori oltre il debito orario dov ssistenza (SSN) e
senza interferire sul regolare svolgimento delle attivita clini istenziali istituzionali di
pertinenza;

4. di dare atto che, ai sensi dell'articolo 18, comma 9, de egge Regionale n. 33 del 30
dicembre 2009, il presente provvedimento deliberativo,%y> soggetto a controllo, verra
pubblicato nei modi di legge, ed & immediatamente esecuti

Utivo.
ZN

DIRETTORE

SO ANITAR

Direzione Sanitaria
Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del preseﬁg&vedi nto
Responsabile del Procedimento: dott. Michele Granetto .
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RELATA DI PUBBLICAZIONE \b\
Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all'albo pretorio info

s @uesﬂzienda
sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall'art. 32, comma 1, L. 69/2009
D. Lgs. 33/2013, dal FS MAG. 20" e vi rimarra per quindici giorni-consecutivi.

o
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CONVENZIONE TRA LA SOCIETA’ JANSSEN CILAG S.p.A. E L'AZIENDA SOCIO NITARIA
TERRITORIALE CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO TRAUMATOLOGICO GAETANO PINI=CTO DI
MILANO CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA' PER L'ESECUZIONE D&E%S UDIO
OSSERVAZIONALE PROTOCOLLO N. CNTO1275PSA4006, DAL TITOLO: “A\ Prospective,
Observational Study, in patients with a newly confirmed diagnosis of Sp%hritis (SpA)
according to ASAS criteria, naive to conventional (cDMARDs), targ ARDs) and
biological DMARDs (bDMARDs) - SIRENA Study (Spondyloarthritis It @isﬂy: Evidence
from a National pAthway)” PRESSO LA STRUTTURA COMPL s& HOSPITAL DI
REUMATOLOGIA / DIPARTIMENTO DI FISIATRIA E REUMATOLOGIA Egﬁ

Premesso:

- che, con istanza in data 22/12/2016, la Societa Janssen Cilg A., con sede legale in Via M.
Buonarroti n. 23, 20093 Cologno Monzese (MI) - in qualita di Promotore e Sponsor dello studio
oggetto della presente convenzione - ha richiesto al ore Generale dell’Azienda Socio
Sanitaria Territoriale Centro Specialistico Ortopedi matologico Gaetano Pini - CTO
la pertinente autorizzazione ad effettuare, press truttura Complessa Day Hospital di

:%%
YA

Reumatologia / Dipartimento di Fisiatria e logia dell’'Azienda stessa, lo studio
osservazionale, di coorte, prospettico, dal ti : Prospective, Observational Study, in
patients with a newly confirmed diagnosi ondyloarthritis (SpA) according to ASAS
criteria, naive to conventional (cDMARD:s), eted (tsDMARDs) and biological DMARDs
(bDMARDs)” — “SIRENA Study (Spondyl %jﬁs Italian Registry: Evidence from a National
pAthway)” — Codice Protocollo n. CNTO A4006 (di seguito, lo “Studio”);

- che il Protocollo dello Studio Codj CNTO1275PSA4006 (di seguito, il “Protocollo”)
costituisce parte integrante della %ﬂte convenzione e che costituiscono parte integrante
anche tutti i documenti inviati a @ato Etico e approvati dal medesimo, anche non allegati

Contract Research Organisa , con sede legale in Milano, Via Ludovico Di Breme, n. 9 (di
seguito la “C.R.0.”) ad ag @ nome e per conto del Promotore al fine di assicurare il corretto
svolgimento dello S esso i centri partecipanti;

- che lo Studio pore solo dopo I'emanazione del parere favorevole del Comitato
Etico Milano A%@ 'approvazione dell’Autorita Competente, in conformita alla vigente

alla convenzione stessa;
- che la Societa Janssen C@p.A. ha delegato la Societa Phidea Group S.r.l, in qualita di

normativa in materia;
Iini> sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture della ASST Pini-CTO potra
solamente nel pieno rispetto della dignita delluomo e dei suoi diritti

- che la ricerc

Clinical ice” (GCP), emanate dalla Comunita Europea (cosi come recepite dal Governo

Italiano}-e)in attuazione di quanto prevede la Convenzione del Consiglio d’Europa per la
pro e dei diritti dell’'uomo e della dignita dell’essere umano nell’applicazione della biologia
e la>medicina, stipulata ad Oviedo il 4/4/1997, nonché secondo le direttive contenute nei

codici italiani di deontologia medica delle professioni sanitarie e nei regolamenti vigenti in
materia, nonché nel rispetto delle leggi vigenti in materia di prevenzione della corruzione;
- In quanto Studio Osservazionale, lo stesso verra condotto in conformita alle vigenti disposizioni

&
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in materia, al Protocollo, alla Circolare Ministeriale n. 6 del 2 settembre /2002, alla
Determinazione del 20 marzo 2008 dell’AIFA “Linee Guida per la classificazione e conduzione
degli studi osservazionali sui farmaci” e successive modifiche e integrazioni.

TRA @\
jo (di seguito, il

, 20093 Cologno
0, Reg. Imprese MI

la Societa Janssen-Cilag S.p.A., in qualita di Promotore e Sponsor dell

“Promotore” o anche “Sponsor”), con sede legale in Via M. Buonarr t|

Monzese (MI), Partita I.V.A. n. 02707070963 e Codice Fiscale n. 009

00962280590 REA 1454254, in persona delle Dottoresse Sara Cazzanig redana Bergamini, in

virtu dei poteri conferiti loro in qualita di Procuratori della Societa delibera del Consiglio di

Amministrazione, rispettivamente del 15 dicembre 2008 e del Zwe 2012 (di seguito, “Societa”
A

o anche “Janssen”) ©

* @
I’Azienda Socio Sanitaria Territoriale Centro Speci%ist@‘topedico Traumatologico Gaetano
Pini - CTO (di seguito, per brevita, I'“Ente”), con sed Piazza Cardinal A. Ferrarin. 1, 20122

Milano, Codice Fiscale n. e Partita L.V.A. n. 09320 , nella persona del Direttore Generale,
Dott. Francesco Laurelli, domiciliato per la carica o la sede legale dell’Ente.
(di seguito, per brevita, singolarmer? arte” e/o collettivamente, le “Parti”)

S| CONVIENE @ ULA QUANTO SEGUE

71 - PREMESSA

Le premesse e gli eventuali al Q tituiscono parte integrante della presente convenzione.
\) 2 - REFERENTI DELLO STUDIO

L'Ente nomina quale @ sablle dello Studio richiamato in premessa, a seguito di formale
- -,' io Marchesom Dlrlgente Medlco in servizio presso Ia Struttura

ale potra nominare un responsabile di progetto ed avere contatti con i sanitari
incaricati di programmare e di eseguire lo Studio nel rispetto di quanto previsto dalla normativa

L'Ente a(itorizza le visite di monitoraggio e di auditing che verranno eseguite presso la Struttura

a Day Hospital di Reumatologia dell’'Ente da parte del personale del Promotore o di
societaterza incaricata dal Promotore, al fine di verificare il corretto andamento dello Studio.

Pagina 2 di
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ART. 3 - INIZIO STUDIO E NUMERO PAZIENTI /\

Lo Studio avra inizio dopo I'ottenimento delle necessarie autorizzazioni ai sen &% normativa
vigente e dei regolamenti interni.
Presso il centro sperimentale dell’'Ente saranno arruolati circa n. 20 pazienti marzo 2018

previsti dal Protocollo, salvo diversa comunicazione in corso di Studio.
Il numero complessivo massimo di soggetti da arruolare, tra tutti i i
in Italia, sara di n. 500 pazienti. @
Essendo uno Studio multicentrico ad arruolamento competiti\é numero di pazienti per centro
potra variare, in pit 0 in meno, in funzione della capacita d’arru to di ciascun centro.
Le Parti prendono atto che un eventuale aumento del numero di pazienti da arruolare presso il
centro sperimentale dell’Ente dovra essere preventivamen cordato per iscritto tra le Parti,
ificato al Comitato Etico competente.
allo Sperimentatore la data di chiusura
degli arruolamenti, o per raggiungimento del nume azienti complessivamente richiesto a
livello internazionale o per scadenza dei tempi previ lo Sperimentatore sara quindi tenuto a
svolgere lo Studio solo su quei pazienti gia arruolati data di detta comunicazione.
Il Promotore non avra alcuna responsabilita e riconoscera alcun compenso per i pazienti
arruolati dallo Sperimentatore, su sua inizi% Itre il numero massimo concordato o in data
successiva a quella della comunicazione di'@ zione dell’arruolamento.

(data stimata).
Il reclutamento continuera in ogni caso fino al raggiungimento del @n& obale di pazienti

rtecipanti allo Studio,

Per la corretta esecuzione della il Promotore siimpegna:

a) ad osservare tutte le ist ni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del
Comitato Etico Milano

b) a fornire gratuitamepte allo Sperimentatore tutti i supporti necessari per la raccolta e la
registrazione dei d ogni altro materiale eventualmente previsto dal Protocollo o

comungue necessa o svolgimento dello Studio (quali: consensi informati, questionari per
i pazienti, sche Ita dati);

c) a corrispondere allEnte, a copertura dei costi derivanti o generati dallo Studio e in base alle
attivita eff: amente svolte, 'importo totale di € 1.500,00 (+ IVA) per ogni paziente

eleggibil letato e valutabile, incluso e trattato secondo il Protocollo, per il quale sara
stata t essa la relativa CRF ("Case Report Form") debitamente compilata e ritenuta valida
dal re/CRO e che abbia completato l'intero ciclo di visite previsto dal Protocollo,
co a prospetto sotto riportato:
Visita Compenso/paziente

Visita 1 - Basale € 300,00 + I.V.A.

Visita 2 - 6 mesi (+ 2 mesi) € 300,00 + LLV.A.
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Visita 3 - 12 mesi (+ 2 mesi) €300,00 +IL.V.A. /\
Visita 4 -18 mesi ( 2 mesi) €300,00 +LV.A.
Visita 5 - Fine dello Studio - 24 mesi (+ 2 mesi) €300,00 +I.V.A|
Corrispettivo totale a paziente € 1.500,00 + LN

d) a corrispondere inoltre all’Ente, in accordo con il Protocollo e in base alle-specif
cliniche del paziente, un ulteriore importo di € 300,00 (+ IVA) per ogn'
in caso di riacutizzazioni, consistenti cambi di terapia e controllo clinico dopo significativi
cambi di terapia, fino ad un massimo di due visite non programma

L'importo totale sopra indicato potra subire variazioni, in piu o in hﬂ a seconda del numero
finale di visite completate dal paziente e potra essere ricalcolato-al termine dello Studio in base al
numero effettivo di visite eseguite dal paziente, come da prosp%%vra riportato.

Data l'intrinseca natura osservazionale e non interventistica dello-Studio, per la sua conduzione

non sono previste indagini cliniche (di laboratorio e/o strum ')Qda eseguire presso I'Ente.

Il Promotore e lo Sperimentatore dichiarano, sotto | a responsabilita, che I'Ente non
sosterra alcun costo aggiuntivo connesso con lo svol nto dello Studio che, pertanto, verra
effettuato senza alcun onere a carico dell’Ente stess ervizio Sanitario Nazionale.

Non vi sara compenso per violazione dei criteri di j ne previsti dal Protocollo e, comunque,
nel caso di non corretta e completa osservan @mtocollo stesso, fatto salvo il diritto al
rimborso di quanto dovuto in relazione aII'atg;viicerca effettivamente svolta.

Gli importi per visita/paziente previsti dal pre e articolo, saranno corrisposti all'Ente su base
annua, a fronte di emissione di regolare .,; da parte dell’Ente stesso (sulla base di specifico

rendiconto dettagliato presentato dal Pro ore, da inviare all’Ufficio Ragioneria dell’Ente, previa
verifica da parte dello Sperimentatore%: viare ai seguenti indirizzi:

Societa JANSSEN CILAG SPA &
Via M. Buonarroti, n.23
20093 Cologno Monzese (Ml

P.IVA n. 02707070963

Le Parti riconoscono e accettano che il corrispettivo versato da Janssen all’Ente ai sensi della
presente convenzione: (i) rappresenta il valore equo di mercato (fair market value) per I'attivita
svolta dall’Ente, (ii) & stato negoziato tra le Parti quali soggetti informati ed indipendenti tra loro,
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(i i
(iii) non é stato determinato sulla base di qualsiasi altro rapporto commerciale tra Janssén e I'Ente.
Nulla di quanto contenuto nella presente convenzione deve essere interpretato come ‘un ohbligo o
incentivo affinché I'Ente e/o lo Sperimentatore raccomandino a persone fisiche N che di
acquistare i prodotti di Janssen o quelli di qualsiasi altra societa affiliata con Jansse

L'Ente e lo Sperimentatore s'impegnano ad osservare tutte le istruzionij ettive e le

raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico Milano Area B.
m Promotore e il
ncerne |'eventuale

lla somministrazione

L'Ente e lo Sperimentatore si obbligano a tenere informati costant
Comitato Etico sull’andamento dello Studio e, in particolare, per q
verificarsi di eventi avversi gravi direttamente o non direttamente
dei farmaci dello Studio.

La documentazione inerente allo Studio, che rimarra in sesso dell’Ente, dovra essere
conservata per tutto il periodo previsto dalla normativa vigent@%omotore dovra comunicare
all’Ente il termine dell’'obbligo della conservazione di tale documentazione.

L’Ente, nella persona dello Sperimentatore, si impegna a forpire pétiodicamente al Promotore tutti
i risultati dello Studio e gli altri dati definiti nel Protocollo ‘(., positi moduli (CRF elettronica) da
compilarsi entro 5 gg dalla visita del soggetto per cui<glisono stati generati, o entro 5 giorni
da quando i risultati dei test sono stati disponibili. \% '
L'Ente, nella persona dello Sperimentatore, si imp fine a rispondere al Promotore circa le
richieste di chiarimenti sulle CRF (queries) entro e non oltre 5 (cinque) giorni dal ricevimento di
specifiche comunicazioni (query) da parte dello .

Nel caso in cui i dati non siano stati inseriti ne "‘-.\- di tempo sopra previsto, il Promotore potra, a
sua discrezione, adottare alcune azioni co ve, le quali potranno includere, ma non solo, la
sospensione temporanea dello scree @ olamento, visite di monitoraggio supplementari,

Ai sensi e a tutti gli effetti de rmativa vigente in materia di trattamento e protezione dei dati
personali (D.Lgs. 30 giugno 2003,"n. 196 "Codice in materia di protezione dei dati personali" e
e e il Promotore sono, ciascuno per gli ambiti di propria
competenza, titolari , 0 a seconda dei casi, contitolari del trattamento dei dati personali
dei pazienti correlati all uazione dello Studio oggetto della presente convenzione.

Il Responsabile del ento dei dati dei quali 'Ente é Titolare & lo Sperimentatore di cui al
precedente art. 2 della\presente convenzione, il quale, prima di iniziare lo Studio, dovra acquisire

n. 486 del 15 dicembre 2011 “Autorizzazione al trattamento dei dati idonei a rivelare lo stato di
salute per gli studi osservazionali retrospettivi”.
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La C.R.O. é stata nominata dal Promotore quale Responsabile del trattamento dei dati felativi allo
svolgimento dello Studio.

Il Promotore potra inoltre comunicare, nel pieno rispetto della normativa vigente in eria, i dati
personali e sensibili ad altre societa dei rispettivi gruppi ed a societa che collabotano con loro a
livello nazionale per I'esecuzione di specifiche attivita relative allo Studio. @

Tali dati potranno essere trasmessi anche in territori situati al di fuori dell’Unien pea.

La C.R.O. dovra eseguire solamente le operazioni di trattamento necessari Igimento dello
Studio attenendosi alle istruzioni scritte impartite dal Promotore x a vigilanza del
medesimo e dovra a sua volta designare, come incaricati del tran@@, le persone fisiche
coinvolte nello Studio che dovranno trattare dati personali e sensibi

Il Promotore, lo Sperimentatore ed i destinatari di comunicazioni %
adeguate per la tutela dei dati rispettivamente trasferiti.

Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continuerannd ere pienamente validi ed

efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione, per qualsias'b ausa, della presente
convenzione.

eranno tutte le misure

ART. 6 - DATI PERSONALI D RAENTI

Con la sottoscrizione della presente convenzione, na Parte dichiara di essere informata e
acconsente rispettivamente all’utilizzo dei pro@ personali funzionali alla stipulazione e
all’esecuzione del rapporto contrattuale in esse le medesime Parti.

Tali dati potranno altresi essere comunicerzi in Italia e/o all'estero, anche al di fuori
dell'Unione Europea, qualora tale comunicazione sia necessaria in funzione degli adempimenti, dei

- lla presente convenzione.

diritti e degli obblighi connessi all'esecuzia
Le Parti prendono altresi atto dei diritti-a-loro riconosciuti dalla vigente normativa in materia di

trattamento e protezione dei dati pei.
Le previsioni di cui al presente al& assolvono i requisiti d’informativa e consenso di cui alla

predetta normativa. Qr
ART. 7 - DATI SClENTlFlCl:@ EZZA, PROPRlET‘A, RISULTATI E POLITICA DI PUBBLICAZIONE

Salvo quanto dispost ente articolo, I'Ente manterra nel piu stretto riserbo le informazioni
correlate allo Studip-e n vulghera tali informazioni riservate a terzi senza il consenso scritto del
Promotore. Y

LU'Ente garantisce che I'obbligo alla riservatezza sara esteso allo Sperimentatore, ai suoi
collaboratori e .\

q a?unque altra persona, estranea all’'Ente, che, per qualsiasi motivo, dovesse

venire a cong di dati riservati. _
| presenti obblighi di riservatezza e confidenzialita rimarranno in vigore finché le informazioni non
saranno i dominio pubblico da parte del Promotore.

Il Promotore si assume inoltre la responsabilita della preparazione del Rapporto Clinico finale e del
suo invio tempestivo allo Sperimentatore.
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Affinché sia garantita la corretta raccolta e rielaborazione dei dati risultanti dallo/Studio, lo
Sperimentatore dovra inviare il manoscritto al Promotore prima della sua sottomissione per la
pubblicazione.

Il Promotore avra 60 giorni (silenzio-assenso), dal ricevimento del manoscritto,\durante i quali
potra suggerire eventuali modifiche.

Lo Sperimentatore accettera di incorporare nella pubblicazione comm
contrasto con I'attendibilita dei dati, con i diritti, con la sicurezza ed il ben
Laddove lo Studio sia multicentrico, resta inteso che ogni eventuale pubb
Sperimentatore potra avvenire solo dopo la pubblicazione multicentri
o da terzo da questi designato. Laddove entro dodici (12) mesi dalla fine delfo Studio multicentrico
non sia stata avviata una pubblicazione ad opera del Promotore, o ¢ o da questi designato, lo
Sperimentatore potra pubblicare i risultati ottenuti presso I'Ente;-nel rispetto di quanto contenuto
nel presente art. 7. O&E%

Tutti i dati privi di elementi identificativi e quanto prodotto in re%ne allo Studio, incluse tutte le
schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i iali ed i risultati in qualsiasi forma
generati nel corso dell’esecuzione dello Studio, sono di p del Promotore, al quale vengono
trasferiti in virtu della presente Convenzione. La propti el’Promotore riguardera pertanto tutti
i dati scientifici e non anche i dati personali e sensibili:

en on siano in
(@) pazienti.

ohe da parte dello
ata dal Promotore,

convenzione.
@. 8 - COPERTURA ASSICURATIVA

Si da atto che, ai s %I@vigente normativa in materia, I'osservazione d'uso di farmaci registrati
(studi osservazional interventistici) non prevede la necessita di una copertura assicurativa.
Linee guida per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui

clinica,
per le strutture ospedaliere in cui lo studio viene condotto.

Il Promotore provvedera alla copertura assicurativa del proprio personale che dovra frequentare
I'Ente per I'esecuzione delle attivita oggetto della presente convenzione. ‘

Il personale del Promotore, o altro personale da esso delegato, che si debba recare presso I'Ente
per assistere alle attivita oggetto della presente convenzione, dovra uniformarsi al Codice Etico e
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ART. 9 - DECORRENZA DEL CONTRATTO

ai regolamenti disciplinari e di sicurezza in vigore presso |'Azienda. /\

Le Parti convengono che la presente scrittura avra validita a decorrere a di ultima
sottoscrizione della stessa e rimarra in vigore per tutta la durata dello Studio’ fino alla data di
chiusura formale del centro di ricerca presso I'Ente.

La data di termine dello Studio é prevista indicativamente entro mar20®

ART. 10 - RECESSO E INTERRUZIONE ANTICIP@

Il Promotore si riserva il diritto di recedere in qualunque mo to, con preawviso scritto di 30
giorni, dalla presente convenzione. O

Tale preavviso verra inoltrato tramite lettera raccomandata o PE% avra effetto dal momento del
ricevimento dell’altra Parte.

Ciascuna delle Parti della presente convenzione si rva il diritto di interrompere
immediatamente lo Studio per gravi e documentate in pienze dell’altra Parte e, in qualunque
momento, nel caso in cui si abbia motivo, valido e d@ntabile, di ritenere che la prosecuzione
dello Studio possa rappresentare un rischio non ac@l e per i pazienti.

Al verificarsi dell'interruzione anticipata dello Studio,.il Promotore corrispondera all’Ente i rimborsi
spese e i compensi effettivamente maturati fino el momento.

Fatto salvo quanto previsto dai precedenti ¢ la presente convenzione si intendera risolta di
diritto, ai sensi dell’art. 1456 c.c.,, qua Studio non venga condotto in conformita al
D.lgs. 6.11.2007 n. 200, al D.Igs. 24.06%9% 211 e secondo le norme di Buona Pratica Clinica in
vigore.

A @EGISTRAZIONE E BOLLI

Il presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di registrazione saranno a
carico di chi la richiede, me " ’ élle di bollo sono a carico del Promotore.

\ . 12 - DICHIARAZIONE EX D.LGS. 231/01

L'Ente e lo Sperim@e si impegnano alla pil attenta e scrupolosa osservanza delle vigenti
norme di legge in materia di responsabilita per illeciti amministrativi, anticorruzione e trasparenza
e tra queste, in r%colare, si impegnano a non commettere alcuno dei reati richiamati dal
D.Lgs. 231/200

AN

convénzione. Il mancato rispetto di tali norme di legge o del suddetto Modello Organizzativo da
parte dell’Ente sara considerata circostanza gravissima che, oltre a ledere il rapporto fiduciario
instauratosi tra Janssen e |'Ente, costituisce grave inadempienza della presente convenzione,
dando titolo e diritto a Janssen di risolvere anticipatamente e con effetto immediato la
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ART. 13 - FORO COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE

La normativa applicabile alla presente convenzione & quella dello Stato Italian \

Per ogni eventuale controversia relativa all'interpretazione e/o all’esecuzio lla presente
convenzione, non risolvibile in via amichevole, & competente, in via esc @ Foro di Milano,
con espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo. Z \

ART. 14 - MODIFICHE ED INTEGRAZIO

Eventuali modifiche alla presente convenzione potranno essere-effettuate, previo accordo fra le

Parti, solo tramite stesura di apposite modifiche scritte. O\

&
Le Parti si danno reciprocamente atto che la present venzione & stata negoziata in
ogni sua parte e che non trovano pertanto applicazio sposizioni di cui agli artt. 1341 e
1342 c.c.

o \
Letto, approvato e sottoscritto. Q\

Per il Promotore: Janssen-Cilag S.p.A. o \©
il Procuratore §1 8 APR. 2017

Dott.ssa Sara Cazzaniga

il Procuratore e ’
Dott.ssa Loredana Bergamini a: 18 ARR. 2017 Firma: w\j“/

Per I'Ente: ASST Centro S ico Ortopedico
Traumatologico Gaet CTO

il Direttore Generalglé - . 2
Dott. Francesco ureQ Dataﬁ?4 MAG m] Firma

Per presa visionhe e accettazione:
onsabile dello Studio \
io Marchesoni Data: ¥5.0 5‘.224{2: Firma;

Firma:

il Medic
Dott.
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PIANO:ECONOMICO-FINANZIARIO
‘E:DIATTUAZIONE DEL PROGETTO DERICERGA CLINICA

[ X —]  sperimentazione clinica di medicinale

| | sperimentazione clinica di dispositivo medico

| | studio osservazionale (non interventistico)

[ | indagine epidemiologica
[ } studio di ricerca genetica
| X ]  sponsorizzata/o (profit)

| ]  spontanea/o (no-frofit)

Codice Protocolio: CNTO1275PSA4006

A Prospective, Observational Study, in patients with a newly confirm
Titolo: Spondyloarthritis (SpA) according to ASAS criteria, nalve to convcnﬂo

(cCDMARDS), targeted (tsDMARDs) and blological DMARDs (bDMARDS)
Study (Spondyloarthritis Italian Registry: Evidence from a National

Numero EudraCT: N.A. QZ
Promotore/Sponsor nazionale: Janssen Cilag S.p.a.

Promotore/Sponsor internazionale: -

Contract Research Organisation (CRO): N.A. ( (7 ﬂ
Farmaco: DMARDs

Indicazione: Spondilite Anchilosante < x\
‘Responsabile della ricerca: dott. Antonio Marchesoni

Unita Operativa: S.C. DH Reumatologia (f\\
Fase dello studio: Osservazionale

Numero di pazienti da arruolare: 20 (( 35
Durata del trattamento: N.A. >
Durata dello studio: fino a marzo 2020

(al netto della trattenuta fissa pari al spese generali e oneri vari aziendali
come da Regolamento i e - prg. 4.2, lett. C)

Budget per paziente: € 1.500,00 + IVA

Budget complessivo presunto: 30.000,00
* nel contratto sono previst por pi aggiul ro essere necessarie ai fini della realizzazione dello studi, via non &

fare una




v

. N° ORE N ORE TOTALE
NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA’ OPERATIVA MENSL) |
ANTONIO MARCHESONI REPOSANBILE S.S. DH REUMATO 2 24 96
\
I
= T
(le attivita da effettuare nell'ambito del progetto di ricerca clinica richiedono un impegno orario aggiuntivo che non sottrae ﬁsord@ah%gﬁe
attivita istituzionale in quanto svolte al di fuori dell'orario ordinario di servizio)
TOTALE 96
- Uiedra B < PERSONALE. NON - STRUTTURATO -
NOME E COGNOME QUALIFICA "g:éf
da reclutare con fondi
>
TOTALE
% TOTALE ORE | ]




COD. PRESTAZIONE PR QUANTTTA' COSTO TOTALE
l
TOTALE
[l L Quadro D 1A - DIAG P [ IRRRRRARRRRRARARARRARARRAR A |
COD. PRESTAZIONE NE PR QUANTITA COSTO 4 PAZIENTE
~
(C
)
;)
AN
/
TOTALE N

(7
lydgetl a carico del Promotore) N
isti dal protocollo verranno eseguiti RIS € 0,00
a totale carico del Promotore
N




TOTALE
e Qe G FARMABIR -
COD. PRESTAZIONE | i | QUANTITA cosTg
orale v
t a carico del Promotore) [N
\ AN
( )
\\
TOTALE /
e Qyadro B ALTRE PRESTAZIONT SANITARIE 717777 B il i n iy
COD. PRESTAZIONE NE PR QUANTITA' COSTO
dget a carico del Promotore) \\/))
Al
[
TOTALE
gome )




con MATERIALE LATTREZZATURE F APPARECCHIATURE £ FARMACI L DISPOSITIVI: oo
{n termini di costi per la loro acquisizione e utilizzazione neli'ambito del progetto di ricerca clinica)
Jooo s Ouadne D1 CONS R R U
CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO
€ 0,00
TOTALE € 0,00
o o s L-APP H AR ARARARRARRRRARGRARS |
CODICE DESCRIZIONE QUANTITA GOS'IP\
N
~N
/)
Wﬂﬁ\\\
Pl L L Qlsadind ‘M FARMACEH, DISPOSITIVEMEDICOSCHIRURGICE -0 -0- 1000010 L OGN 20
CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO
€ 0,00
J )
(AN
/
I
o TOTALE € 0,00
@» |_Ttotae | €0,00

&
&
§
0
&
&
¢




l':':’:':':'f':':':':':':':-:-:-:-:':'f':':':‘:':':':':':':':':':auﬂdm“?tmlmEcmm'l'm' .M':':':':':':':':*:-:':':':':':':':':-:':':':':-:-f':':-:-:-:-:-l
PERSONALE STR! X{
NOME E COGNOME UALIFY UNITA' OPERATIVA MPORTO
U\
TOTALE
~N /)
Lo Quading O - FINANZIAMENTO CONGRESS) /. CONVEGNI /INCONTRI SCIENTIFICLFALTRO 1 /1o 5T
DESCRIZIONE WPORTO
J )
[ -
| TOTALE '/

DESCRIZIONE

PERSONALE NON STRUTTURATD
TIPOLOGIA IMPORTO
da valutare in base all'effettivo andamento dello studio, n.a.
p A\ )
>
{ TOTALE n.a.
l»:-:-:~:~:4:-:A:A:~:~:«:«:-:A:A:-:-:-:-:~:~:-:-:-:-:-:-:-:-:-:-:-:-:-:-:-:-:»Mmré%ﬂm»:-:wm‘:-:~:~:~:-:-:-:-:-:-:-:-:-:-: RRARRARARRRNNRAN! |
PERSONALE NON STRUTTURATO
IMPORTO

TPOLOGA
7]

TOTALE
| ERARERARERRNRReeas .- ACGANTONAMENTO- SU-FONDD-AD HOG DIVISIONALE { DIPARTIMENTALE -
TIPOLOGIA UNITA' OPERATIVA MPORTO
(per gestione farmaco sparimentale)
TOTALE

{ TOTALE FINANZIAMENTI




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

1l sottoscritto, dott. Antonio Marchesoni, Resposabile della S.S. Diagnosi e Terapia della Artriti Primarie - UOC DH Reumatologia dellASST
Pini-CTO, in qualita di medico responsabile del progetto di ricerca clinica in oggetto, dichiara, sotto la propria responsabilita, che 'ASST
Pini-CTO non sosterra alcun costo aggiuntivo per lattuazione del progetto stesso e che il medesimo verra svolto senza oneri a carico del

Servizio Sanitario Regionale e del pazientg.
Firma .%// aunh /Zdbﬁ««v‘ Milano, Z/ 5/ ot}

A
Il medico responsabile del progetto di rigerca clinica, dott. Antonio Marchesoni U\
Firma M : Milano, L/‘ /M ¥ ém\
' [

Fima ( M . miano, 2%/ oA @
) Y/ _ Ul /r\

parte del Direttore Generale de

T4 WAG 201?&\%

<

Milano,




