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OGGETTO: Autorizzazione allo studio clinico osservazionale di corte ttico profit
CNTO1275PSA4006 (SIRENA) proposto dalla societa Jans g S.p.a. da
svolgersi presso I’'Unita Operativa di Reumatologia diret@ of. Pier Luigi

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE D RANCECO LAURELLI

R
SU PROPOSTA DELLA DIREZION A} ARIA

accertata la competenza procedurale, sottopone in datae; "allegata proposta di deliberazione

sull'argomento all'oggetto specificato, la cui spesa rient

IL DIRETTORE SC GESTION%I@ RISORSE ECONOMICO-FINANZIARIE
ha registrato contabilmente @
o la spesa di €... p vusta nella presente proposta rientra nel Conto Economico
del/dei Bilanciofi Preventwon nomlcof anno/anni . ...al /ai conto/i economico/i
3 T U S
olaspesadi€.......... % ,prevnsta nella presente proposta rientra neIIo Stato Patrimoniale
del/dei Bilancio/i d'es olVl.......... ...al /ai conto/i n..
gli introiti di € /00 previsti nella presente proposta, rientrano nel Conto Economico
n. 430.10.00001 “Sperimentazioni Cliniche” dei Bilanci d'esercizio anni 2017-2018-2019-2020;
o

o |l presente dimento non comporta spesa

Il Direttore f.f. UOC Gestione Risorse Economiche Finanziarie
Dq!t(.ss lia Martignoni
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RS
s

Viste
- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: costit @, :
Sanitaria Teritoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Traun rs:k-\s@n Gaetano Pini/CTO”
di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016, dellAzienda Sociria 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 Fer%'% - 20122 Milano;

ell’Azienda Socio-

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

ale Direttore Generale dell’Azienda
rtopedico Traumatologico Gaetano

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

richiamata la vigente normativa naz
osservazionali;

2 di ‘Sponsor ha chiesto di poter effettuare il protocollo clinico
06 (SIRENA) “A Prospective, Observational Study, in patients
of Spondyloarthritis (SpA) according to ASAS criteria, naive to
argeted (tsDMARDs) and biological DMARDs (bDMARDs) — SIRENA

conventional (cDMARDs)
Study (Spondyloarthritis |

preso atto che: ;g
- il Comitato Etico Milano Area B ha approvato lo studio nella seduta del 07 Febbraio 2017,

pervenuto is -data
-n

- si tratta_o© a sperimentazione clinica osservazionale multicentrica italiana che ha come
i a raccolta dati clinici prospettici di pazienti con prima diagnosi o diagnosi di
artrite Anchilosante (SpA) confermata secondo i criteri ASAS, al fine di descrivere le
tiche della SpA ed i diversi quadri clinici. Durante lo studio saranno raccolti, per un

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; V
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- essendo una sperimentazione multicentrica il numero di pazienti per centro p%%re, ed e

previsto che presso la U.O. Reumatologia della ASST G. Pini CTO saran lati circa 20
pazienti entro marzo 2018;

- che la Societa Janssen Cilag S.p.A. ha delegato la C.R.O. Phidea G @vagire 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 convenziq

ata;

- essendo una sperimentazione di tipo osservazionale, come da-ap ‘ﬁ a dichiarazione dello
Sponsor e dello Sperimentatore Principale datata 9 dicembre 2n e prevista la stipula di
una apposita polizza assicurativa integrativa in quanto i pazienti riceveranno le terapie secondo
la normale pratica clinica; :Q\%

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

G
- lo studio in oggetto verra condotto dal Prof. Pier Luigi ni e dai suoi collaboratori oltre il

debito orario dovuto per l'assistenza (SSN) e senza ire sul regolare svolgimento delle
attivitd clinico-assistenziali istituzionali di pertinenza, .come dichiarato nel Piano Economico

Finanziario allegato; \\
{

preso atto altresi che lo sperimentatore principa @oﬂ Pier Luigi Meroni;

rilevato che per I'esecuzione dello studio cIiQ' ocieta Janssen Cilag S.p.a., versera a questa
ASST, dietro emissione di regolare fattura, il corrispettivo per ciascun paziente completato e
valutabile ai fini della sperimentazione un ispettivo pari a € 1.500,00 (euro millecinquecento/00)
+ IVA, come da schema di convenzion @: al presente provvedimento;

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

visti i pareri dei Direttori Sai ir,= iQ

Amministrativo Socio-Sanitario resi per quanto di competenza,

ai sensi dell'articolo 3 del D. . 502/1992 e s.m.i.;

% DELIBERA

n premessa che qui si intendono integralmente trascritti

1. di aul are lo studio clinico osservazionale CNTO1275PSA4006 (SIRENA) “A Phase 3,
Randomized, Double-Blind Study Comparing ABT-494 Monotherapy to Methotrexate (MTX)
\'{;Q\, bjects with Moderately to Severely Active Rheumatoid Arthritis with Inadequate

esponse to MTX" proposto dalla societda AbbVie S.r.l. da svolgersi presso [I'Unita
Operativa di Reumatologia diretta dal Prof. Pier Luigi Meroni.;

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 allegato al presente
provvedimento, di cui forma parte integrante e sostanziale; V

a(
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3. di prendere atto che non sono previsti costi aggiuntivi a carico di ASST per
'esecuzione dello studio clinico, e che lo stesso verra condotto dal Prof. Pier LuigiMeroni e
dai suoi collaboratori oltre il debito orario dovuto per I'assistenza ( nza interferire

sul regolare svolgimento delle attivita clinico-assistenziali istituzionali inenza;

4. di dare atto che, ai sensi dell'articolo 18, comma 9, della -@é"j- onale n. 33 del 30
dicembre 2009, il presente provvedimento deliberativo, noh-soggetto a controllo, verra
pubblicato nei modi di legge, ed & immediatamente esecutiv

oSG
(D ; relli &

DIRETTORE @ DIRETTORE
SANITARIO:

SOC NITARI
(Dott.ssa Paola (Dawrssa Paotgflaria Zz%la)

g

Direzione Sanitaria
Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del prese mento
Responsabile del Procedimento: dott. Michele Granetto ¢/V*/ i
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RELATA DI PUBBLICAZIONE x}\

uest'Azienda

sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dallart. 32, comma 1, L. "v'v 9, e dall'art. 8 del
D. Lgs. 33/2013, dal = & MAG. 2017 e vi rimarra per quindici gi nsecutivi.

La deliberazione si componedin. __ 5 pagine e n. i h:::gati.

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all'albo pretorio infor:

Il Funzionario adde

AMoua Clo

Per copia conforme all'originale per u@‘uministrativo

Milano, Ii O
UOC Affari Generali e Legali

:© il Funzionario addetto
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CONVENZIONE TRA LA SOCIETA’ JANSSEN CILAG S.p.A. E L’AZIENDA SOCIO ITARIA

TERRITORIALE CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO TRAUMATOLOGICO GAETA - CTO
DI MILANO CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA' PER L'ESECUZIONE STUDIO
OSSERVAZIONALE PROTOCOLLO N. CNTO1275PSA4006, DAL TITOLO:  “A\ Prospective,
Observational Study, in patients with a newly confirmed diagnosis of Spo hritis (SpA)

according to ASAS criteria, naive to conventional (cDMARDs), targ MARDSs) and
biological DMARDs (bDMARDs) — SIRENA Study (Spondyloarthritis It gistry: Evidence
from a National pAthway)” PRESSO LA STRUTTURA COMPLE@%REUMATOLOGIA /
DIPARTIMENTO DI FISIATRIA E REUMATOLOGIA O

>
- che, con istanza in data 22/12/2016, la Societa Janssen Cila .A., con sede legale in Via M.
Buonarroti n. 23, 20093 Cologno Monzese (MI) - in itd di Promotore e Sponsor dello
studio oggetto della presente convenzione - ha richie | Direttore Generale dell’Azienda
éo?ﬂ

Socio Sanitaria Territoriale Centro SpecialisticoQO ico Traumatologico Gaetano Pini -

CTO la pertinente autorizzazione ad@ re, presso la Struttura Complessa di
Reumatologia / Dipartimento di Fisiatria e atologia dell’Azienda stessa, lo studio
osservazionale, di coorte, prospettico, dal titolo: YA Prospective, Observational Study, in

patients with a newly confirmed diagno Spondyloarthritis (SpA) according to ASAS
criteria, naive to conventional (cDMA rgeted (tsDMARDs) and biological DMARDs
(bDMARDs)” — “SIRENA Study (Spondyloarthritis Italian Registry: Evidence from a National
pAthway)” — Codice Protocollo  n. 275PSA4006 (di seguito, lo “Studio”);

- che il Protocollo dello Studio, . CNTO1275PSA4006, (di seguito, il “Protocollo”)

costituisce parte integrante del nte convenzione e che costituiscono parte integrante
anche tutti i documenti invj @omitato Etico e approvati dal medesimo, anche non
allegati alla convenzione 5

- che la Societa Janssen S.p.A. ha delegato la Societa Phidea Group S.r.l., in qualita di
Contract Research Organi n, con sede legale in Milano, Via Ludovico Di Breme, n. 9 (di
seguito la “C.R.0.”) ag@e in nome e per conto del Promotore al fine di assicurare il

corretto svolgim \@ Studio presso i centri partecipanti;

- che lo Studio plziare solo dopo F'emanazione del parere favorevole del Comitato
Etico Milano e 'approvazione dell’Autorita Competente, in conformita alla vigente
normativa in materia;

- che la ricerea clinica sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture della ASST Pini-CTO potra
essere sv solamente nel pieno rispetto della dignita delluomo e dei suoi diritti

, cosi come dettato dalla “Dichiarazione di Helsinki” e dalle norme di “Good

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

one dei diritti dell’'uomo e della dignita dell’essere umano nell’applicazione della
biologia e della medicina, stipulata ad Oviedo il 4/4/1997, nonché secondo le direttive
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prevenzione della corruzione;
- in quanto Studio Osservazionale, lo stesso verra condotto in conﬂ%&fe vigenti

contenute nei codici italiani di deontologia medica delle professioni sanj e nei
regolamenti vigenti in materia, nonché nel rispetto delle leggi vigenti & ria di

disposizioni in materia, al Protocollo, alla Circolare Ministeriale n. 6 de bre 2002,
alla Determinazione del 20 marzo 2008 dell’AIFA “Linee Guida p sificazione e
conduzione degli studi osservazionali sui farmaci” e successive modi egrazioni.

TRA

la Societa Janssen-Cilag S.p.A., in qualita di Promotore e Spons llo Studio (di seguito, il
“Promotore” o anche “Sponsor”), con sede legale in Via M, narroti, n. 23, 20093 Cologno
Monzese (Ml), Partita I.V.A. n. 02707070963 e Codice Fiscale 62280590, Reg. Imprese Ml
00962280590 REA 1454254, in persona delle Dottoresse Cazzaniga e Loredana Bergamini,
in virtu dei poteri conferiti loro in qualita di Procuratori @Qﬁg}societé con delibera del Consiglio

di Amministrazione, rispettivamente del 15 dicergbr e del 23 aprile 2012 (di seguito,

“Societa” o anche “Janssen”) \\

N

I’Azienda Socio Sanitaria Territoriale Centr @alistico Ortopedico Traumatologico Gaetano
Pini - CTO (di seguito, per brevita, I'“Ente”), con sede legale in Piazza Cardinal A. Ferrari n. 1,
20122 Milano, Codice Fiscale n. e Partita~L.V.A. n. 09320530968, nella persona del Direttore
Generale, Dott. Francesco Laurelli, o per la carica presso la sede legale dell’Ente.

(di seguito, per br@singolarmente la “Parte” e/o collettivamente, le “Parti”)

@%NE E S1 STIPULA QUANTO SEGUE

@ ART. 1 - PREMESSA
Le premesse e gli e llegati costituiscono parte integrante della presente convenzione.

ART. 2 - REFERENTI DELLO STUDIO

uale Responsabile dello Studio richiamato in premessa, a seguito di formale
rof. Pier Luigi Meroni, Direttore della Struttura Complessa di Reumatologia
ualita di Sperimentatore principale (di seguito, lo “Sperimentatore”).

L'Ente nomi
accettazio
dell’Ente;-i
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Il referente tecnico scientifico dello Studio, per conto del Promotore, sara la Dott.%dana
Bergamini, la quale potra nominare un responsabile di progetto ed avere contattj-con i'sanitari
incaricati di programmare e di eseguire lo Studio nel rispetto di quanto previst ﬂ‘mwrmativa
richiamata in premessa. OX

L'Ente autorizza le visite di monitoraggio e di auditing che verranno eseguit
Complessa di Reumatologia dell'Ente da parte del personale del Prom
incaricata dal Promotore, al fine di verificare il corretto andamento deII 0

ART. 3 - INIZIO STUDIO E NUMERO PAZlq
azZio

Lo Studio avra inizio dopo I'ottenimento delle necessarie autqrizz Ai ai sensi della normativa

esso’la Struttura
societa terza

vigente e dei regolamenti interni. &
Presso il centro sperimentale dell’Ente saranno arruolati circa 0 pazienti entro marzo 2018
(data stimata). <@

previsti dal Protocollo, salvo diversa comunicazione di Studio.

Il numero complessivo massimo di soggetti dax e, tra tutti i centri partecipanti allo
Studio, in Italia, sara di n. 500 pazienti.

Essendo uno Studio multicentrico ad arruolamento.competitivo, il numero di pazienti per centro
potra variare, in pilt 0 in meno, in funzioneode % pacita d’arruolamento di ciascun centro.

Le Parti prendono atto che un eventuale aun del numero di pazienti da arruolare presso il
centro sperimentale dell'Ente dovra essere pr entivamente concordato per iscritto tra le Parti,
sentito il parere dello Sperimentat successivamente notificato al Comitato Etico
competente.

Il Promotore comunichera tempe@- nte per iscritto allo Sperimentatore la data di chiusura
degli arruolamenti, o per raggiu to del numero di pazienti complessivamente richiesto a
livello internazionale o per dei tempi previsti e lo Sperimentatore sara quindi tenuto a
svolgere lo Studio solo su gq azienti gia arruolati alla data di detta comunicazione.

Il Promotore non avra alen sponsabilita e non riconoscera alcun compenso per i pazienti
arruolati dallo Sperime

It reclutamento continuera in ogni caso fino al raggiu '@o del numero globale di pazienti
n§r§

Per la corret cuzione della Studio, il Promotore si impegna:

a) ate tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del
Etico Milano Area B;

b) gratuitamente allo Sperimentatore tutti i supporti necessari per la raccolta e la

trazione dei dati e ogni altro materiale eventualmente previsto dal Protocollo o
unque necessario allo svolgimento dello Studio (quali: consensi informati, questionari
per i pazienti e schede raccolta dati);
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c) acorrispondere all’Ente, a copertura dei costi derivanti o generati dallo Studio %se alle
attivita effettivamente svolte, I'importo totale di € 1.500,00 (+ IVA) per .ogni paziente
eleggibile, completato e valutabile, incluso e trattato secondo il Protocollo, Male sara
stata trasmessa la relativa CRF ("Case Report Form") debitamente coz% e ritenuta

valida dal Promotore/CRO e che abbia completato l'intero ciclo diKvi revisto dal

Protocollo, come da prospetto sotto riportato: @

Visita Comm&[paziente

Visita 1 - Basale €300,00 + LV.A.

Visita 2 - 6 mesi (+ 2 mesi) ((é\siﬁ;do +LV.A.

Visita 3 - 12 mesi (+ 2 mesi) ~ £300,00 +LV.A.

Visita 4 -18 mesi (+ 2 mesi) & 23 €300,00 +LV.A.

Visita 5 - Fine dello Studio - 24 mesi (+ 2 mesi) €300,00 +LV.A.

Corrispettivo totale a paziente @ < €1.500,00 + I.V.A.

d) a corrispondere inoltre all’Ente, in accordo conlil Rrotocollo e in base alle specifiche
necessita cliniche del paziente, un ulteriore di € 300,00 (+ IVA) per ogni visita non

programmata
in caso di riacutizzazioni, consistenti cambi di terapia e controllo clinico dopo significativi
cambi di terapia, fino ad un massimo di d<} ite non programmate per paziente.

L'importo totale sopra indicato potra subi@azioni, in pill 0 in meno, a seconda del numero
finale di visite completate dal paziente essere ricalcolato al termine dello Studio in base
al numero effettivo di visite eseguit iente, come da prospetto sopra riportato.

Data l'intrinseca natura osservazio on interventistica dello Studio, per la sua conduzione
non sono previste indagini clinic boratorio e/o strumentali) da eseguire presso I'Ente.

Il Promotore e lo Sperime gE@iichiarano, sotto la propria responsabilita, che I'Ente non
sosterra alcun costo aggiu@connesso con lo svolgimento dello Studio che, pertanto, verra
effettuato senza alcun one rico dell’Ente stesso e del Servizio Sanitario Nazionale.

Non vi sara compenso violazione dei criteri di inclusione previsti dal Protocollo e,
comunque, nel caso@ corretta e completa osservanza del Protocollo stesso, fatto salvo il
diritto al rimborso o dovuto in relazione all'attivita di ricerca effettivamente svolta.

Gli importi per v iente previsti dal presente articolo, saranno corrisposti all'Ente su base
annua, a fronte di‘emissione di regolare fattura da parte dell’Ente stesso (sulla base di specifico
rendiconto dettagliato presentato dal Promotore, da inviare all’Ufficio Ragioneria dell’Ente,
previa verific arte dello Sperimentatore), da inviare ai seguenti indirizzi:

arroti, n.23

ogno Monzese (Ml)

02707070963

All'attenzione di: ufficio-fornitori@iacit.jnj.com
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Sulla richiesta di pagamento dovra essere ben evidenziato il riferimento al Codice del P tocollo
n. CNTO1275PSA4006 (Sirena) dello Studio. N

Il saldo verra effettuato in ogni caso solamente dopo la trasmissione al Pro Ne i tutte le
schede raccolta dati (CRF) debitamente compilate, le cui queries siano state

’bancario sul C/C
2 ologico Gaetano

*‘3’ cod. CAB: 09454,
BCITITMM

| pagamenti verranno effettuati, entro 60 giorni data fattura, mediante b
n. 100000046010, intestato a: ASST Centro Specialistico Ortopedico T
Pini - CTO, presso Tesoreria Banca Intesa Sanpaolo S.p.A., Cod. A
cod. CIN: S, cod. IBAN: IT21 S030 6909 4541 0000 0046010, cod. '

Le Parti riconoscono e accettano che il corrispettivo versato : en all'Ente ai sensi della
presente convenzione: (i) rappresenta il valore equo di mer ir market value) per I'attivita
svolta dall’Ente, (ii) & stato negoziato tra le Parti quali sogge informati ed indipendenti tra
loro, (iii) non & stato determinato sulla base di qualsiasi apporto commerciale tra Janssen
e I'Ente. Nulla di quanto contenuto nella presente con e deve essere interpretato come
un obbligo o incentivo affinché I'Ente e/o lo Sperime raccomandino a persone fisiche o
giuridiche di acquistare i prodotti di Janssen o%@@ i qualsiasi altra societa affiliata con
Janssen.

LU'Ente e lo Sperimentatore s’impegnano ad I rvare tutte le istruzioni, le direttive e le

raccomandazioni precisate nel parere del Qp Etico Milano Area B.

L'Ente e lo Sperimentatore si obbllganocg% ere informati costantemente il Promotore e il
Comitato Etico sull’andamento deIIo S in particolare, per quanto concerne I'eventuale
verificarsi di eventi avversi ettamente o non direttamente correlati alla
somministrazione dei farmaci dell io.

La documentazione inerente a dio, che rimarra in possesso dell’Ente, dovra essere
conservata per tutto il p &devisto dalla normativa vigente e il Promotore dovra
comunicare

all’Ente il termine dell’obbli lla conservazione di tale documentazione.

L’Ente, nella persona delr@rimentatore, si impegna a fornire periodicamente al Promotore
tutti i risultati del @ o e gli altri dati definiti nel Protocollo su appositi moduli (CRF
elettronica) da com \ entro 5 gg dalla visita del soggetto per cui gli stessi sono stati generati,
o entro 5 giorni Wﬁ!m o i risultati dei test sono stati disponibili.

L’Ente, nella perso a dello Sperimentatore, si impegna infine a rispondere al Promotore circa le

Nel caso in\cuii-dati non siano stati inseriti nell'arco di tempo sopra previsto, il Promotore potra,
i zione, adottare alcune azioni correttive, le quali potranno includere, ma non solo, la
temporanea dello screening/arruolamento, visite di monitoraggio supplementari,
entro o I'eventuale cessazione della partecipazione del centro all'Indagine.
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ART.5 - TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI /\

Ai sensi e a tutti gli effetti della normativa vigente in materia di trattamento %@ione dei
dati personali (D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196 "Codice in materia di protezione %i personali”
(:ﬁ; i di propria

nto dei dati

e successivi aggiornamenti), L'Ente e il Promotore sono, ciascuno per g
competenza, titolari autonomi, o a seconda dei casi, contitolari del
personali dei pazienti correlati all'effettuazione dello Studio o
convenzione.

Il Responsabile del trattamento dei dati dei quali 'Ente é Titolare & rlmentatore di cui al
precedente art. 2 della presente convenzione, il quale, prim jiare lo Studio, dovra
acquisire dal paziente il prescritto documento di consenso al trattamento dei dati personali.

Lo Sperimentatore sara responsabile della conservazione di tale documento.

L'informativa e il consenso dei pazienti al trattamento dei dafﬁ% onali dovra essere conforme
a quanto approvato e condiviso dal Comitato Etico,~ nonché a quanto previsto dal
Provvedimento del Garante Privacy n. 52 del 24 luglio Zt@inee guida per il trattamento dei
dati personali nell’ambito delle sperimentazioni cIinic@;;nedicinali” e dal Provvedimento del
Garante Privacy n. 486 del 15 dicembre 2011 ”A% ione al trattamento dei dati idonei a
s

rivelare lo stato di salute per gli studi ossewazio@ pettivi”.

La C.R.O. & stata nominata dal Promotore quale Responsabile del trattamento dei dati relativi
allo svolgimento dello Studio. @
Il Promotore potra inoltre comunicare, nél rispetto della normativa vigente in materia, i
dati personali e sensibili ad altre societa %pettivi gruppi ed a societa che collaborano con
loro a livello nazionale per I'esecuzione@ ifiche attivita relative allo Studio.
Tali dati potranno essere trasmessi territori situati al di fuori dell’Unione Europea.
La C.R.O. dovra eseguire solamen %erazioni di trattamento necessarie allo svolgimento
dello Studio attenendosi alle istr, @scrine impartite dal Promotore e sotto la vigilanza del
medesimo e dovra a sua vg ézg;nare, come incaricati del trattamento, le persone fisiche
coinvolte nello Studio che Q

U

nno trattare dati personali e sensibili.
Il Promotore, lo Sperimentatore ed i destinatari di comunicazioni adotteranno tutte le misure
adeguate per la tutela dei ispettivamente trasferiti.
ni del presente articolo continueranno ad essere pienamente validi

Gli obblighi e le disp 9@
ed efficaci anche a c, della risoluzione o cessazione, per qualsiasi causa, della presente
convenzione.

& ART. 6 - DATI PERSONALI DEI CONTRAENTI

Con la sot "’s ione della presente convenzione, ciascuna Parte dichiara di essere informata e

ne del rapporto contrattuale in essere tra le medesime Parti.

ati potranno altresi essere comunicati a terzi in Italia e/o all'estero, anche al di fuori
nione Europea, qualora tale comunicazione sia necessaria in funzione degli adempimenti,
dei diritti e degli obblighi connessi all'esecuzione della presente convenzione.
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Le Parti prendono altresi atto dei diritti a loro riconosciuti dalla vigente normativa ir/materia di
trattamento e protezione dei dati personali.
Le previsioni di cui al presente articolo assolvono i requisiti d’informativa e corx@i cui alla

predetta normativa.
ART. 7 - DATI SCIENTIFICI: SEGRETEZZA, PROPRIETA, RISULTATI E POL!TI@BUCAZIONE

Salvo quanto disposto dal presente articolo, 'Ente manterra z'g stretto riserbo le
informazioni correlate allo Studio e non divulghera tali informazion ate a terzi senza il

consenso scritto del Promotore.

L’Ente garantisce che l'obbligo alla riservatezza sara esteso perimentatore, ai suoi
collaboratori e a qualunque altra persona, estranea aII'Ent%%%er qualsiasi motivo, dovesse
venire a conoscenza di dati riservati.

| presenti obblighi di riservatezza e confidenzialita rimarrannodn vigore finché le informazioni
non saranno rese di dominio pubblico da parte del Promo@

La divulgazione dei dati dovra avvenire secondo q revisto dalla vigente normativa in

materia. Q%

Il Promotore si assume inoltre la responsabilita d%{g parazione del Rapporto Clinico finale e
del suo invio tempestivo allo Sperimentatore.

Affinché sia garantita la corretta raccolta e razione dei dati risultanti dallo Studio, lo
Sperimentatore dovra inviare il manoscritt motore prima della sua sottomissione per la
pubblicazione. ~ %

Il Promotore avra 60 giorni (silenzio-as@) » dal ricevimento del manoscritto, durante i quali
potra suggerire eventuali modiﬁche.%
Lo Sperimentatore accettera di i are nella pubblicazione commenti che non siano in
contrasto con I'attendibilita dei I@\ i diritti, con la sicurezza ed il benessere dei pazienti.
Laddove lo Studio sia multi g:%%resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da parte dello
Sperimentatore potra a ~ solo dopo la pubblicazione multicentrica effettuata dal
Promotore, o da terzo da-questi designato. Laddove entro dodici (12) mesi dalla fine dello
Studio multicentrico non tata avviata una pubblicazione ad opera del Promotore, o del terzo

da questi designato; rimentatore potra pubblicare i risultati ottenuti presso I'Ente, nel
rispetto di quanto ¢ o nel presente art. 7.
Tutti i dati privi ti identificativi e quanto prodotto in relazione allo Studio, incluse tutte

le schede raccolta\dati, la documentazione, le informazioni, i materiali ed i risultati in qualsiasi
forma genera el<§: rso dell’esecuzione dello Studio, sono di proprieta del Promotore, al quale

vengono tra riti in virtu della presente Convenzione. La proprieta del Promotore riguardera
pertanto t

uttii-dati scientifici e non anche i dati personali e sensibili.

tati suscettibili di brevetto, derivanti direttamente dallo Studio saranno in ogni
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Lo Sperimentatore conserva il diritto di pubblicare il risultato dello Studio, nel rispetto delle
disposizioni vigenti in materia, previo consenso del Promotore e fatti salvi i diri& prieta

intellettuale.
L’eventuale diniego alla pubblicazione dovra essere adeguatamente motivato;al§omotore.

Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere te validi ed
efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi@ ella presente

convenzione. \

ART. 8 - COPERTURA ASSICURATIVA

Si da atto che, ai sensi della vigente normativa in materia, I'@azione d'uso di farmaci
registrati (studi osservazionali non interventistici) non pre&ge%necessité di una copertura
assicurativa.

In particolare, le “Linee guida per la classificazione e co ione degli studi osservazionali sui
farmaci”, approvate con Determinazione AIFA del 20 ma 08, prevedono, al punto 6, che,
data la loro natura intrinseca non interventistica, perlo Igimento degli studi osservazionali
non sono necessarie polizze assicurative aggiunti o a quelle gia previste per la normale
pratica clinica, essendo gli atti medici in essj mplati gia compresi nella copertura
assicurativa valida per le strutture ospedaliere in@ studio viene condotto.

Il Promotore provvedera alla copertura assicu el proprio personale che dovra frequentare

I'Ente per I'esecuzione delle attivita oggett% resente convenzione.

Il personale del Promotore, o altro person@% esso delegato, che si debba recare presso |'Ente
per assistere alle attivita oggetto della e convenzione, dovra uniformarsi al Codice Etico
e ai regolamenti disciplinari e di sicu igore presso I'Azienda.

ART. @)RRENM DEL CONTRATTO

Le Parti convengono che sente scrittura avra validita a decorrere dalla data di ultima
sottoscrizione della stessa e rra in vigore per tutta la durata dello Studio fino alla data di
chiusura formale del cent icerca presso I'Ente.

udio e prevista indicativamente entro marzo 2020

" ART. 10 - RECESSO E INTERRUZIONE ANTICIPATA

iserva il diritto di recedere in qualunque momento, con preavviso scritto di 30
esente convenzione.

o verra inoltrato tramite lettera raccomandata o PEC ed avra effetto dal momento
delr ento dell’altra Parte.

Ciasc delle Parti della presente convenzione si riserva il diritto di interrompere
immediatamente lo Studio per gravi e documentate inadempienze dell’altra Parte e, in
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qualunque momento, nel caso in cui si abbia motivo, valido e documentabile, di rit&che la
nti.

prosecuzione dello Studio possa rappresentare un rischio non accettabile per i pa
Al verificarsi dell'interruzione anticipata dello Studio, il Promotore corrisp &
rimborsi spese e i compensi effettivamente maturati fino a quel momento.

Fatto salvo quanto previsto dai precedenti commi, la presente convenzione S dera risolta
di diritto, ai sensi dell’art. 1456 c.c., qualora lo Studio non venga congdott onformita al
D.lgs. 6.11.2007 n. 200, al D.Igs. 24.06.2003 n. 211 e secondo le norme '\\J Pratica Clinica

in vigore.

ART. 11 - REGISTRAZIONE E BOLLI @

I'Ente i

Il presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di us%@os\%enys;e di registrazione saranno a
carico di chi la richiede, mentre quelle di bollo sono a carico d&% otore.
&

ART. 12 - DICHIARAZIONE EX 0@231/01

L’Ente e lo Sperimentatore si impegnano alla piu at e scrupolosa osservanza delle vigenti
norme di legge in materia di responsabilita illeciti amministrativi, anticorruzione e
trasparenza e tra queste, in particolare, si iwt@no a non commettere alcuno dei reati
richiamati dal  D.Lgs. 231/2001, che ripren ncipi statunitensi relativi alle pratiche anti-
corruttive del Foreign Corrupt Practice Act , nonché a rispettare e ad adeguare i propri
comportamenti ai principi espressi nel% llo Organizzativo di Janssen (il cui Riepilogo
Sintetico & pubblicato sul sito istituzi ww.janssen-italia.it) per quanto rilevanti ai fini
dell'esecuzione della presente con\% . Il mancato rispetto di tali norme di legge o del
suddetto Modello Organizzativo d dell’Ente sara considerata circostanza gravissima che,
oltre a ledere il rapporto fid instauratosi tra Janssen e |'Ente, costituisce grave
inadempienza della prese venzione, dando titolo e diritto a Janssen di risolvere
anticipatamente e con eff mediato la convenzione stessa ai sensi dell'art. 1456 c.c. e di
ottenere il risarcimento dei

A FORO COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE

La normativa ap ite-alla presente convenzione é quella dello Stato Italiano.

Per ogni eventuale(controversia relativa all'interpretazione e/o all'esecuzione della presente
convenzione, Ran risolvibile in via amichevole, & competente, in via esclusiva, il Foro di Milano,
con espressa sione di qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo.
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ART. 14 - MODIFICHE ED INTEGRAZIONI

A\

Eventuali modifiche alla presente convenzione potranno essere effettuate, pre 'o%do frale

Parti, solo tramite stesura di apposite modifiche scritte.
Le Parti si danno reciprocamente atto che la presente convenzione &

egoziata in

ogni sua parte e che non trovano pertanto applicazione le disposizioni@ iartt. 1341 e

1342 c.c.

Letto, approvato e sottoscritto. @

o
Per il Promotore: Janssen-Cilag S.p.A. @

il Procuratore 1@

ma Ctzw Data: & Firma:
o O
il Procuratore &\1 8 APR. 70
7ott.ssa Loredana Bergamini l@ - 7017 Firma:
M‘_/\/ @9
Per I'Ente: ASST Centro Sp@co Ortopedico
Traumatologico Gaetano Pini 0
- 4 MAG, 2011,
Data: . Firma:
Per presa visi accettazione:
il Medico sabile dello Studio
Pr '/I\Zl’e)oni Data: Firma:
oo

v - L
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L 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)

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

Promotore/Sponsor internazionale: -

Contract Research Organisation (CRO): N.A. <</ 5)
Farmaco: DMARDs //\\
Indicazione: Spondilite Anchilosante

Responsabile della ricerca: Prof. Pier Luigi Meroni

Unita Operativa: S.C. di Reumatologia N
Fase dello studio: Osservazionale

Numero di pazienti da arruolare: 20 < && > )
Durata del trattamento: N.A. (0

Durata dello studio: fino a marzo 2020

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

Budget per paziente: € 1.500,00 + IVA

Budget complessivo presunto: 30.000,00
* nel contratto sono previsti rimborsl per procedure aggiu essere necessarie ai fini della realizzazione dello studi, tuttavia non & possibile fare una

S NS




L)
v
b PERSONALE GOMNVOLTO: 1o
| (in termini di impegno orario di coloro che vengono coinvolti attivamente nel progetto di ricerca clinica) |
[ Qg gng A - PERSONALE. S FRUTTURATO, 11
: N ORE WORE | TOTALE |
NOME E COGNOME QUALIFICA UNITA’ OPERATIVA
B PiER LUIGI MERONI DIRETTORE UOC REUMATO. 2 24 96
_a&exﬁa_aeud& DR ENTE MEDI o LSUAATO. ¥
ANTONEUA _ Mullg [t Le JMTa . X
ggﬁi =) a&m o 1] UAMYo \ *
! [ [T $
(=] it u e
[
NI/
(le attivitd da effettuare nell'ambito del progetto di ricerca clinica richiedono un impegno orario aggiuntivo che non sottrae riso é{la\%r\snale
attivita istituzionale in quanto svoite al di fuori dell'orario ordinario di servizio)
. TOTALE 96
I"&:«:-:~:~:-:-:-:-:-:-:-:-:-:-:-:-:-:-:~:-:-:~:':-:-:-:-:~:-:-:-:‘:-:r:~:~:-:~:-:-:-:-:-nuldmi-:Pm-E:NEN':STRUHURA-TO.-:~:~:~:4:4:-:-kij.~:~:~:~:~:~:':':4:-:-:~:‘:~:-:-_;-_:-:-:-:-:-:-:~:~:-:‘:<:
NOME E COGNOME QUALFICA k\lLNJyOPERATNA ore | Nore | TO'ME
da reclutare con fondi (L
)
)
TOTALE
O { TOTALE ORE | -}

@
Aoy
S

S

<O

@

@Q&
W

X ﬂ/ofvwébw’ Q' f.\&l%l' Tbof’ Ipw &




COD. PRESTAZIONE NE QUANTITA' COSTO TOTALE
TOTALE
[ auadro D - RA 1A= P INU T
COD. PRESTAZIONE NE QUANTITA' cosTo
)
(AN
)
LN
)
AN
/
TOTALE ~
[ T
COD. PRESTAZIONE INE PHy
|dget a carico del Promotore) \V/ /)
1
sti dal protocolio verranno eseguiti o0 €0,00
ho a totale carico del Promotore
(N
TOTALE




[t Qe G FARMABIA
COD. PRESTAZIONE Per QUANTITA COSTO,
{acoi)rale .
t a carico del Promotore, [N
- N
(A=
C ()
N
\\
TOTALE )
b '3:3Quhmiﬂieiﬁkm:mﬁﬁmlQAN!IA.R!E:Z:Z:Z:ZS:??:3:1:5"'?%‘3 SRR |
COD. PRESTAZIONE NE QUANTITA cosTo
t a carico del Promotore) /]
A
/4
TOTALE <\
goke )




{é:izi:3:3:1:3:3:f:i:1:1:1:1:3:1:1:HATERIALEZIAT?FREZZATURE:I:AP.PAREGGWATUREJEKRMACI1[DISFQSI‘I.'IVI?:::EI:3:1:3:3:3:¢:i:1:1:3:3:3:1:1|
(n termini di costi per la loro acquisizione e utilizzazione el ambito dol progetto di ricerca clinica)
Jooii i Quadna S Dl R RN ARRRARRRARRRARN |
CODICE DESCRIZIONE QUANTITA’ COSTO
€0,00
TOTALE €0,00
[ Quadro e s, L-APP M L L L L L ]
CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' COSTA,
TN
g
))
-
P Quiad i M- FARMAGCT f DISPOSIIVEMEDICO-CHIRURGHCE 000NN ke
CODICE DESCRIZIONE QUANTITA' COSTO
(D €0,00
()
\\
)
I
o TOTALE € 0,00
@» | TOTALE | € 0,00

N

S
&

g
S
25

@Q&
W




PERSONALE STRUTTURATO

NOME E COGNOME UALIFY UNITA' OPERATIVA MPORTO
TN
\
TOTALE

~) )
[T ouadie O < FINANZIAMENTO CONGRESSI { CONVEGNI / INCONTRI.SCIENTIFICEFALTRO. /i o]
DESCRIZIONE \ IMPORTO

IDESN

()

N
| TOTALE )

TIPOLOGIA WPORTO
da valutare in base all'effettivo andamento delio’ studio_ na.
(L))
N
| TOTALE n.a.

TOTALE
[:-:-:4:-:-:~:4:-:-:-:-:-:-:-:-:-:-:%‘-‘;%GANTGNAHEN]'D-su-FQNDDADHOGDIV!SIGNALEIDIPARTIMEN]‘ALE:-:'
TWPOLOGIA

UNITA' OPERATIVA

(per gestione farmaco sparimentale)

TOTALE

TOTALE FINANZIAMENTI |




(da parte del medico responsabile del m dl ricerm dnmca)

Il sottoscritto, prof. Pier Luigi Meroni, Direttore della UO di Reumatologia dell’ASST Pini-CTO, in qualita di medico responsabile del progetto
di ricerca clinica in oggetto, dichiara, sotto la propria responsabilita, che I'ASST Pini-CTO non sosterra alcun costo aggiuntivo per
Vattuazione del progetto stesso e che il medesimo verra svolto senza oneri a carico del Servizio Sanitario Regionale e del paziente.

Firma %@7"’ /Mbb._\f_\ Milano, M/ 05; /OZOI ?*
I

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

A
Il medico responsabile del progetto di ricerca clinica, prof. Pier Luigi Meroni U\
Firma % %’W Milano, 00‘21 / 06; /ﬂ()/;4 {@




