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Oggetto: Protocollo di studio codice “14724B, proposto dalla H. Lundbeck A/S.
C.R.O.: Quintiles S.p.A.
Codice EudraCT: 2012-003239-47
Titolo: Interventional, open-label, flexible-dose extension study of aripiprazole
once-montly in patients with schizophrenia.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

RICHIAMATA:

- la D.G.R. n. X/26 del 3.4.2013 con cui la Giunta Regionale ha assunto le proprie
determinazioni in ordine alla direzione dell’Azienda Ospedaliera San Gerardo di
Monza nominando la dott.ssa Simonetta Cinzia Bettelini quale Commissario
Straordinario dellAzienda, ai sensi di quanto disposto dalla L.R. 30.12.2009, n. 33
(art. 12) e s.m.i.;

- la deliberazione n. 245 del 252013 di presa datto dellinsediamento del
Commissario Straordinario dell’Azienda Ospedaliera San Gerardo di Monza,
dott.ssa Simonetta Cinzia Bettelini, con decorrenza dall’'1.05.2013 e fino alla
nomina del nuovo Direttore Generale e comunque non oltre 12 mesi
dall’assunzione dell’incarico medesimo:

VISTA la richiesta avanzata in data 11.12.2013 dal Prof. Massimo Clerici, Direttore della
U.O. di Psichiatria, di partecipare al protocollo di studio codice “14724B”", proposto
dalla H. Lundbeck A/S, di seguito “Promotore”, da condursi sotto la sua diretta
responsabilita scientifica;

PRECISATO che tale ricerca si pone l'obiettivo primario di valutare la sicurezza a fungo
termine, la tollerabilita e I'efficacia di aripiprazolo a dose mensile di 400 o 300 mg.
somministrato per via intramuscolare in pazienti affetti da schizofrenia:
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TENUTO CONTO che tale attivita non & in contrasto con le finalita ed i compiti del SSN e
che tra i compiti istituzionali dei Presidi Ospedalieri vi & anche quello della ricerca
scientifica;

PRESO ATTO che il Comitato Etico dellOspedale San Gerardo:
ha riconosciuto il progetto di ricerca conforme ai principi etici enunciati nella
dichiarazione di Helsinki e successivamente revisionati ed integrati, nonché alle
norme di buona pratica clinica riportate nel Decreto del Ministero della Sanita del
15.7.97;
ha espresso parere favorevole allesecuzione della sperimentazione in oggetto
nella seduta del 16.1.2014;

RISCONTRATO che nella fase istruttoria, di valutazione dell'effettuabilita della
sperimentazione sono state seguite le procedure previste dalla normativa vigente e
dal regolamento interno per le sperimentazioni cliniche approvato con deliberazione
n. 643 del 5.06.1998, anche in ordine alla vaiutazione di congruita del protocollo;

CONSIDERATO che, ai sensi di quanto disposto dal regolamento per le sperimentazioni
cliniche approvato con deliberazione n. 643 del 5.6.1998, I'attivita di sperimentazione
& prestata durante I'orario di servizio istituzionale, con attribuzione di un debito orario
a carico dei sanitari interessati nella sperimentazione,

DATO ATTO che, trattandosi di sperimentazione a carattere universitario, si &€ proceduto
alla determinazione e alla destinazione dei compensi sulla base delle indicazioni
contenute nel testo di Convenzione stipulato in data 18.7.01 tra ['Azienda
Ospedaliera San Gerardo di Monza e ['Universita degli Studi di Milano Bicocca,
allegato H6, approvato in esecuzione della deliberazione dellA.O. n. 230 del
5.4.2001;

SU PROPOSTA del Responsabile dell'Ufficio sperimentazioni cliniche, gestionali e
progetti speciali;

PRESO ATTO del parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario
ff., espresso ai sensi dell’art. 3 del D.Lvo 30.12.1992, n. 502 e s.m.i.

-decreta-

per le motivazioni citate in premessa e che qui si intendono integralmente trascritte e
riportate:

1. di autorizzare il Prof. Massimo Clerici, Direttore della U.O. di Psichiatria effettuare il
Protocolio di studio codice “14724B", proposto dalla H. Lundbeck A/S, da condursi
softo la sua diretta responsabilita scientifica nei termini di cui al relativo testo ed alle
condizioni previste dalla convenzione allegata quale pa{te integrante del presente atto;

2. di dare atto che il ricavo derivante dall'attivita in parola sara contabilizzato, al momento
dellemissione della fattura, al conto n. 75.20.01.01 “Sperimentazioni cliniche”, per
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limporto del relativo corrispettivo al netto delll.V.A., e andra ripartito in base alle

seguenti quote:

- quota spettante al’amministrazione (14,25%);

- quota dovuta agli sperimentatori (70%), da destinarsi come segue:

e 7% al Dott. Dario Cerri, da considerarsi comprensiva di tutti gli oneri aziendali;

e 93% alla Ragioneria dell'Universita degli Studi di Milano - Bicocca (Banca
Popolare di Sondrio, Agenzia di Milano 29-Bicocca, Piazza della Trivulziana,
6 - 20126 Milano, IBAN IT87K0569601628000000200X71), per il
Dipartimento di Chirurgia e Medicina interdisciplinare, da destinare sul
capitolo del Prof. Massimo Clerici;

- quota dovuta all'Universita degli Studi di Milano - Bicocca (6.75%) - (BANCA
POPOLARE DI SONDRIO ag. di Milano n. 29-Bicocca, Piazza della Trivuiziana, 6 —
IBAN IT87K0569601628000000200X71);

- quote dovute alla Farmacia (3%), alla Direzione Sanitaria (3%), al personale
amministrativo (3%);

3. di dare altresi atto che il costo relativo alla quota di corrispettivo prevista a favore
dell'Universita sara rilevato al conto n. 80.30.05.04 “Costi diretti per sperimentazioni”,
con riferimento all’esercizio di competenza economica del ricavo correlato;

4. di dare altresi atto che il costo relativo alla remunerazione dellattivita resa dal
personale dipendente, prestata durante I'orario di servizio istituzionale, con attribuzione
di un debito orario, sara rilevato al conto n. 80.30.05.02 “Compensi al personale per
sperimentazioni cliniche”, con riferimento all’esercizio di competenza economica del
ricavo correlato;

5. di dare altresi atto che a consuntivo ['Ufficio sperimentazioni cliniche, gestionali e
progetti speciali dara formale comunicazione al’'U.O. Gestione Personale circa I'elenco
degli effettivi nominativi che hanno partecipato alla sperimentazione con il relativo
debito orario secondo quanto approvato dal Comitato Etico;

6. di subordinare [lavvio dello studic allottenimento da parte del Promotore
dell'autorizzazione dell’Autorita Competente, ai sensi dell’art. 9 del Decreto legislativo
24.6.2003, n. 211;

7. di dare mandato al Responsabile del Procedimento per i necessari, successivi,
adempimenti utili all'attuazione del presente provvedimento.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
(dott, ssa Simonetta Betfelini} -
\Q@Wx&%&&

Esprimono parere favorevole:
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il seguente oggetto:

Protocollo di studio codice “14724B, proposto dalla H. Lundbeck A/S.
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- Struttura proponente: Ufficio sperimentazioni cliniche, gestionali e progetti speciali

- PARERE IN ORDINE ALLA REGOLARITA’ AMMINISTRATIVA E TECNICA
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ATTESTAZIONE COPERTURA FINANZIARIA
N si attesta la copertura finanziaria e I'imputazione a bilancio degli oneri rivenienti dal presente prov-

vedimento, con annotazione

al conto economico n. descrizione:
dell’anno per Euro
al conto economico n. descrizione:
del’anno per Euro
al conto economico n. descrizione:
dell’anno —per Euro

OVVERO

gli oneri derivanti dal presente provvedimento sono interamente finanziati dai ricavi prodotti dal
medesimo.

E:} i presente provvedimento non comporta alcun onere.

Monza, é 0% ii}i({

I1 Direttore de‘ﬁ’ii.(). Economico Finanziaria

(Rag. Mario Caspani
5 g;i;M * Caspani)
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CONVENZIONE TRA L’AZIENDA OSPEDALIERA SAN GERARDO DI MONZA
E LA SOCIETA H. Lundbeck A/S
CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA' PER L'ESECUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

CLINICA "Studio di  estensione, interventistico, in aperto, con aripiprazolo in mono-
somministrazione mensile a dosi flessibili in pazienti con schizofrenia”.

PRESSO LA U.O. DI Psichiatria dell’ AZIENDA OSPEDALIERA SAN GERARDO DI MONZA.

Premesso:

- che con istanza in data 19 Novembre 2013 la societa QUINTILES SpA con sede in Via Roma,
108, 20060 Cassina De’ Pecchi (MI) = C.F. e P. IVA n°: 11351910150, che agisce nella sua
qualita di CRO per incarico di H. Lundbeck A/S con sede legale in in Copenhagen - Valby,
Ottiliavej 9, 2500 Danimarca rappresentata dal Dott. Ralph Fassey, nella sua qualita di
Rappresentante legale della filiale italiana - Lundbeck Italia S.p.A con sede legale in Via della
Moscova, 3 — 20121 Milano, P.l. e CF 11008200153, ha richiesto all’AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GERARDO DI MONZA la pertinente autorizzazione ad effettuare la Sperimentazione
clinica titolo “Studio di estensione,interventistico, in aperto, con aripiprazolo in mono-
somministrazione mensilea dosi flessibili in pazienti con schizofrenia” codice protocollo n.
14724B numero EudraCT 2012-003239-47 (di seguito la “Sperimentazione”)

- che il protocollo costituisce parte integrante della presente convenzione e che costituiscono
parte integrante anche tutti i documenti inviati al comitato etico e approvati dal medesimo,
anche non allegati alla presente convenzione.

- che la sperimentazione potra iniziare solo dopo I'emanazione del parere favorevole del
Comitato Etico e I'approvazione dell’Autorit Competente, in conformitd alla vigente
normativa (¥%%).

- che la sperimentazione clinica sui pazienti nelllambito di tutte le strutture dellEnte potra
essere operata solo nel pieno rispetto della dignita del’uomo e dei suoi diritti fondamentali
cosi come dettato dalla “Dichiarazione di Helsinki”, dalle norme di “Good Clinical Practice”
(GCP) emanate dalla Comunita Europea (cosi come recepiti dal Governo Italiano ed in
accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi organismi), in attuazione di quanto prevede
inoltre la Convenzione del Consiglio d’Europa per la protezione dei diritti dell'uomo e della
dignita dell’'essere umano nell’applicazione della biologia e della medicina fatta ad Oviedo il
4 /4/1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici italiani di deontologia medica delle
professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in materia, nonché nel rispetto delle leggi
vigenti in materia di prevenzione della corruzione.
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TRA
L’Azienda Ospedaliera San Gerardo di Monza, (di seguito per brevita “Ente”) con sede in Monza
(CAP 20900) Via Pergolesi 33, C.F. n. 032533030153 e P.I. n. 00745800961, in atto rappresentata
~dalla Dott.ssa Simonetta Bettelini, Commissario Straordinario e rappresentantelegale-dell’Azienda——
E

la H. Lundbeck A/S (di seguito per brevita “Promotore")

con sede legale in in Copenhagen — Valby, Ottiliavej 9, 2500 Danimarca rappresentata dal Dott.
Ralph Fassey, nella sua qualita di Rappresentante legale della filiale italiana - Lundbeck Italia S.p.A

con sede legale in Via della Moscova, 3 — 20121 Milano, (di seguito Lundbeck) P.I. e CF
11008200153

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE

ART. 1 - PREMESSA

Le premesse e gli eventuali allegati costituiscono parte integrante del presente contratto.

ART. 2 - REFERENT! DELLA SPERIMENTAZIONE

L'Ente nomina quale Responsabile della Sperimentazione richiamata in premessa, a seguito di
formale accettazione, il Prof.Massimo Clerici, in servizio presso la U.O. di Psichiatria, in qualita di
Sperimentatore Principale.

Il referente tecnico scientifico della Sperimentazione per conto del Promotore sara il Dr. Gino
Montagnani il quale potra nominare un responsabile di progetto ed avere contatti con i sanitari
incaricati di programmare e di eseguire la Sperimentazione nel rispetto di quanto previsto dalla
normativa richiamata in premessa.

L'Ente accetta le visite di monitoraggio e di auditing che verranno eseguite presso la U.0. di

Psichiatria da parte del personale del Promotore o di societa terza incaricata dal Promotore, al fine
di verificare il corretto andamento della Sperimentazione,
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ART. 3 - INIZIO SPERIMENTAZIONE E NUMERO PAZIENTI

La Sperimentazione avra inizio dopo I'ottenimento delle necessarie autorizzazioni ai sensi della

Nello studio verranno inclusi solo i pazienti che sono stati randomizzati ad aripiprazolo una volta al
mese nello studio 14724A e hanno completato tale studio.

ART. 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PARTI

4.1 Il Promotore siimpegna:

a) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del
Comitato Etico.

b)  afornire all'Ente, tramite la farmacia i prodotti oggetto dello studio: Aripiprazolo una volta
al mese - 400 o 300 mg/4 settimane, iniezione intramuscolare (IM), a propria cura e spese, con le
modalita previste dalla normativa vigente (1'3), nelle quantita e modalitd necessarie
all'esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo quanto descritto dal
Protocollo e dalla normativa applicabile. | farmaci debbono essere accompagnati da regolare
documento di trasporto indirizzato alla farmacia riportante descrizione dei prodotti, quantits,
lotto di preparazione, data di scadenza, eventuali particolari condizione di conservazione, il
riferimento del protocollo sperimentale, il reparto a cui sono destinati, il nome del responsabile
della sperimentazione. La farmacia dell'Ente assicura I'idonea conservazione dei prodotti da
sperimentare adottando tutte le misure necessarie, fino alla distribuzione allo sperimentatore
responsabile che dalla presa in carico ne risultera consegnatario. Il consegnatario o persona da
lui delegata cura la tenuta di un apposito registro di carico e scarico costantemente aggiornato.

c) Per quello che riguarda i prodotti residuali o scaduti VEnte utilizzera i prodotti sperimentali
forniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini delia Sperimentazione, impegnandosi inoltre a
restituire allo stesso i volumi residuali al termine della Sperimentazione stessa, con spesa a carico
del Promotore. La farmacia dell'Ente assicura 'idonea conservazione dei prodotti da sperimentare
adottando tutte le necessarie misure, cosi come indicato preventivamente dal Promotore nel
protocollo o in apposito documento allegato, parte integrante della presente convenzione.
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Per I'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegna inoltre a fornire gratuitamente
tutti i supporti necessari per la registrazione e la raccolta dati ed altro materiale eventualmente
previsto dal protocollo o comunque necessario allo svolgimento della stessa (quale : e-CRF).

d) ad estendere il comodato d’uso concesso in luogo alla convenzione economica relativa allo
studio 14724A, stipulata in data 12 Giugno 2013, relativo agli elettrocardiografi Eli-150 ed Eli-10

~ (macchinario di back up), per tutta la durata della presente Sperimentazione con le finalita ed i
termini di cui alla convenzione del 12 Giugno 2013.

A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e
valutabile incluso e trattato secondo il Protocollo e per il quale sara consegnata/trasmessa la
relativa CRF ("Case Report Form") completata e ritenuta valida dal Promotore/CRO, all’Ente
verranno corrisposti gli importi sotto indicati, in base alle attivitd svolte (importi in euro, IVA
esclusa). Il corrispettivo totale a paziente completato e valutabile sard di € 1.829
(milleottocentoventinove,00 Euro) (+ LV.A.).

Visita Basale

(corrispondente alla visita €67
11 dello studio 14724A)
Settimana 4 (Visita 2) €239
239
Settimana 8 (Visita 3) €23
Settimana 12 (Visita 4) €357
Settimana 16 (Visita 5) €239
Settimana 20 (Visita 6) €239
Set‘tlmana. 24 (v;szf:a 7} €379
chiusura/interruzione
anticipata
Settimana 28 (Visita di €70

safety follow-up)
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Procedure condizionali (pagate solo se eseguite):

TestdiGravidanzasulleurine |  ¢¢ .
Ricerca di farmaco/droga nelle urine €18
Prelievo di Sangue €4
Manipolazione dei campioni in
. .. €10
laboratorio e/o spedizione
Esame obiettivo di follow-up completo €77

Tutti gli esami di laboratorio aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica richiesti dal Protocollo,
cosi come approvato dal Comitato etico, verranno effettuati centralmente presso “Quintiles
Laboratories Europe”, The Alba Campus, Rosebank, Livingston, West Lothian EH 54 7EG
Edimburgo, Regno Unito, (persona di riferimento Dr. Jennifer Allan).

Tutti gli esami strumentali aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica richiesti dal Protocollo,
cosi come approvato dal Comitato etico, saranno finanziati a parte e non graveranno in alcun
modo sull’Ente.

Il Promotore/CRO provvedera, inoltre, a rimborsare all’Ente tutti i costi aggiuntivi risultanti da
attivita mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e
non gia coperti dai compensi sopra elencati, qualora tali attivita si rendano indispensabili a seguito
di un'alterazione dello stato clinico del paziente causata dalla Sperimentazione stessa. Il rimborso
sara effettuato solo a condizione che tali attivita e i relativi costi come da tariffario dell’Ente siano
stati tempestivamente comunicati, giustificati e documentati per iscritto al Promotore/CRO (fermo
restando I'anonimato del paziente).

Non vi sara compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione
dei criteri di inclusione e, comunque nel caso di non corretta e completa osservanza del
protocollo.

Gli importi per visita/paziente del presente articolo, saranno corrisposti all'Ente su base
trimestrale a fronte di emissione di regolare fattura da parte della stessa, sulla base di rendiconto
presentato dal Promotore da inviare ai seguenti indirizzi:

A.O. SAN GERARDO
UEFICIO SPERIMENTAZIONI CLINICHE, GESTIONALI E PROGETTI SPECIALI
VIA PERGOLESI, 33
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20900 MONZA MB
FAX. 039/233.9035

Il pagamento verra effettuato entro 60 giorni data fattura. La fattura dovra essere indirizzata a:
Lundbeck Italia S.p.A. (partita IVA 11008200153)
Via della Moscova, 3 -20121 MILANO

Alla attenzione di Dott. Marco Bottoni
Il saldo verra effettuato in ogni caso solamente dopo la consegna al Promotore di tutte le schede
raccolta dati compilate le cui queries

siano stato risolte.

4.2 LUEnte e lo Sperimentatore s'impegnano ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le
raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico.

4.3 L’Ente e lo Sperimentatore si obbligano a tenere informati costantemente il Promotore e il
Comitato etico sull’andamento della sperimentazione, in particolare per quanto concerne
eventuale verificarsi di eventi avversi gravi direttamente o non direttamente correlati alla
somministrazione del farmaco sperimentale.

4.4 la documentazione inerente alla Sperimentazione che rimarra in possesso dell’Ente, dovra
essere conservata per il periodo previsto dalla normativa vigente. Il Promotore ha I'obbligo
di comunicare all’Ente il termine dell’obbligo della conservazione.

ART.5 -_TRATTAMENTO DE! DATI PERSONALI

5.1 Ai sensi e a tutti gli effetti della normativa vigente (*°) Ente e il Promotore sono ciascuno per
gli ambiti di propria competenza, titolari autonomi, o a seconda dei casi, contitolari del
trattamento dei dati dei pazienti correlate all’effettuazione della sperimentazione oggetto della
presente convenzione. Il Responsabile del trattamento dei dati dei quali 'Ente & Titolare & il
Responsabile della Sperimentazione o Sperimentatore di cui al precedente art. 2, il quale, prima di
iniziare la sperimentazione deve acquisire dal paziente il prescritto documento di consenso al
trattamento dei dati personali. L’Ente sara responsabile della conservazione di tale documento.
Vinformativa e il consenso dei pazienti al trattamento dei dati personali sara conforme a guanto
approvato e condiviso dal Comitato etico e alle indicazioni previste dal provvedimento del Garante
(Linee Guida 24 luglio 2008).

5.2 QUINTILES S.p.A. é stata, dal Promotore, nominata responsabile del trattamento dei dati
relativi allo svolgimento dello Studio.

5.3 Il Promotore e la CRO potranno inoltre comunicare, nel pieno rispetto della normativa
vigente (%), i dati personali e sensibili ad altre societd dei rispettivi gruppi ed a societd che
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collaborano con loro a livello internazionale per I'esecuzione di specifiche attivita relative alla
sperimentazione. | dati potranno essere trasmessi in territori situati al di fuori dell’Unione
Europea. Il Promotore, il Responsabile ed i destinatari di comunicazioni adotteranno le adeguate
misure per la tutela dei dati rispettivamente trasferiti

La CRO dovra eseguire solo le operazioni di trattamento necessarie allo svolgimento della
sperimentazione, attenendosi alle istruzioni scritte impartite dal Promotore e sotto la vigilanza

del medesimo, e dovra designare come incaricati de
nello Studio che trattano dati personali e sensibili.

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

ART. 6 - DATI PERSONAL! DEI CONTRAENTI

Con la sottoscrizione del presente Contratto, ciascuna Parte dichiara di essere informata e
acconsente all'utilizzo dei propri dati personali funzionali alla stipula ed alla esecuzione del
rapporto contrattuale in essere tra le medesime Parti. Tali dati potranno altresi essere comunicati
a terzi in Italia e/o all'estero anche al di fuori dell'Unione Europea, qualora tale comunicazione sia
necessaria in funzione degli adempimenti, diritti e obblighi, connessi all'esecuzione del presente
Contratto.

Le Parti prendono altresi atto dei diritti a loro riconosciuti dalla vigente normativa in materia (4).
Le previsioni di cui al presente articolo assolvono i requisiti d’informativa e consenso di cui alla
vigente normativa in materia di trattamento dei dati personali.

A meno che diversamente specificato, I'Azienda riconosce e accetta che il Promotore avra diritto a
comunicare la Convenzione, inclusi i relativi allegati finanziari, in tutto o in parte, a The Tar Heel
Trading Company, una consociata interamente controllata di IMS Health Incorporated, una societa
a responsabilita limitata della Pennsylvania, USA, a fini di valutazione.

Il Promotore &, in base a certe leggi nazionali e standard dell'industria farmaceutica, obbligata a
garantire I'approvazione anticipata, il tracciamento, la segnalazione ¢ dichiarazione alle rilevanti
autorita nazionali o associazioni di settore di tutti i pagamenti erogati agli operatori sanitari
(Healthcare Professional, HCP) per servizi resi al Promotore (le “Informazioni sugli HCP”).

Il Promotore tratterad le Informazioni sugli HCP in conformita con tutte le rilevanti norme e
legislazioni e segnalera o comunichera tali Informazioni sugli HCP soltanto nella misura richiesta al
fine di rispettare leggi nazionali o standard dell'industria farmaceutica. L'Azienda dovra - su
richiesta - avere diritto a (i) essere informata delle Informazioni sugli HCP in possesso del
Promotore, (ii) esaminarle e (iii) richiedere rettifiche delle Informazioni sugli HCP nel caso in cui le
informazioni in possesso del Promotore siano incorrette,
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ART. 7 - DATI SCIENTIFICI: SEGRETEZZA, PROPRIETA , RISULTATI E POLITICA DI PUBBLICAZIONE

7.1 Salvo quanto disposto dal presente articolo 7, 'Ente manterra le informazioni correlate alla

~Sperimentazione nel piti stretto riserbo e non divulghera tali informazioni riservate a terzi senza il
consenso scritto del Promotore. L’Ente garantisce che I'obbligo alla riservatezza sara esteso allo
Sperimentatore e ai suoi collaboratori e a qualunque altra persona, estranea all’Ente, che, per
qualsiasi motivo, dovesse venire a conoscenza di dati riservati. | presenti obblighi di riservatezza e
confidenzialita rimarranno in vigore finché le informazioni non saranno rese di dominio pubblico
da parte del Promotore.

7.2 ladivulgazione dei dati dovra avvenire secondo quanto previsto dalla vigente normativa &)
Il Promotore si assume inoltre la responsabilita della preparazione del Rapporto Clinico finale,
dell'inserimento dello stesso nell’apposita sezione dell’OsSC e dellinvio tempestivo allo
Sperimentatore.

Affinché sia garantita la corretta raccolta e rielaborazione dei dati risultanti dalla Sperimentazione,
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 modifiche. Lo Sperimentatore accettery di incorporare nella
pubblicazione commenti che non siano in contrasto con 'attendibilita dei dati, con i diritti, con la
sicurezza ed il benessere dei pazienti.

Laddove la Sperimentazione sia muiticentrica, resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da
parte dello Sperimentatore potra avvenire solo dopo la pubblicazione multicentrica effettuata dal
Promotore, o da terzo da questi designato. Laddove entro dodici (12) mesi dalla fine della
sperimentazione multicentrica non sia stata avviata una pubblicazione ad opera del Promotore, o
del terzo da questi designato, lo Sperimentatore potra pubblicare 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 quanto prodotto in relazione alla
Sperimentazione, incluse tutte le schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i
materiali ed i risultati in qualsiasi forma generati nel corso dell’esecuzione della Sperimentazione,
sono di proprieta del Promotore, al quale vengono trasferiti in virtu della presente Convenzione .
La proprieta del promotore riguarder pertanto tutti i dati scientifici e non i dati personali
Eventuali risultati suscettibili di brevetto, derivanti direttamente dalla Sperimentazione, saranno in
ogni caso di proprieta del Promotore nel rispetto delle normative vigenti. E’ consentita anche in
questo caso la pubblicazione dei risultati della Sperimentazione agli sperimentatori che vi abbiano
preso parte fermo restando le procedure di verifica di cui al punto 7.2 precedente.

Lo sperimentatore conserva il diritto di pubblicare il risultato della sperimentazione nel rispetto
delle disposizioni vigenti, previo consenso del promotore, fatti salvi i diritti di proprieta
intellettuale. L’eventuale diniego alla pubblicazione deve essere adeguatamente motivato.
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7.4 Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere pienamente validi
ed efficaci anche a seguito della risoluzione o Cessazione per qualsiasi causa del presente
contratto.

ART. 8. - COPERTURA ASSICURATIVA

Si da atto che il Promotore, conformemente alle normative vigenti,(”, ha stipulato con la
compagnia ACE EUROPE una polizza (n° ITCANP93878) studio specifica — massimale € 5.000.000
per Protocollo/€1.000.000 per paziente, approvata dal Comitato etico .

ART. 9. - DECORRENZA DEL CONTRATTO

Le Parti convengono che la presente scrittura avra validita a decorrere dalla data di ultima
sottoscrizione della stessa, e rimarra in vigore fino alla data di chiusura formale del centro
sperimentale presso I'Ente.

La data di termine della sperimentazione (database lock) & prevista indicativamente entro Marzo
2015.

ART. 10. - RECESSO - INTERRUZIONE ANTICIPATA

Il Promotore/CRO si riserva il diritto di recedere in qualunque momento, con preawviso scritto di
30 giorni, dalla convenzione stessa.

Tale preavviso verra inoltrato tramite lettera raccomandata o PEC ed avra effetto dal momento del
ricevimento dell’altra parte.

Ciascuna delle parti della presente convenzione si riserva il diritto di interrompere
immediatamente la Sperimentazione per gravi e documentate inadempienze dell’altra parte e in
qualunque momento nel caso si abbia motivo, valido e documentabile, di ritenere che la
prosecuzione della Sperimentazione possa rappresentare un rischio non accettabile per i pazienti
Al verificarsi dell'interruzione anticipata della Sperimentazione, il Promotore corrispondera
all’Ente i rimborsi spese e i compensi effettivamente maturati fino a quel momento, fatto salvo
quanto previsto dai precedenti commi, il presente contratto si intendera risolto di diritto ai sensi
dell’articolo 1456 c.c. qualora la sperimentazione non venga condotta in conformita al d.lgs.
6.11.2007 n. 200, al d.Igs. 24.06.2003 n. 211 e secondo le norme di Buona Pratica Clinica in vigore
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ART. 11. - REGISTRAZIONE E BOLLI.

Il presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di uso. Le spese di bollo sono a carico del
Promotore.

ART. 12. - FORO COMPETENTE E NORMATIVA APPLICABILE.

La normativa applicabile alla presente convenzione & quella delio Stato Italiano.

Per ogni eventuale controversia relativa all'interpretazione e/o all’esecuzione del presente
contratto, non risolvibile in via amichevole, & competente, in via esclusiva, il Foro di Monza, con
espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo.

ART 13 - MODIFICHE ED INTEGRAZIONI

Eventuali modifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo accordo fra le
Parti, solo tramite stesura di apposite modifiche scritte.

Tutte le comunicazioni concernenti la presente convenzione dovranno avvenire per iscritto ai
seguenti indirizzi

Quanto a Lundbeck:
® Per questioni gestionali:
Dott. Gino Montagnani
Direzione Medica - Lundbeck Italia — Via della Moscova, 3 — 20121 Milano
e Per questioni amministrative:
Dott. Marco Bottoni
Direzione Amministrativa — Lundbeck Italia — Via della Moscova, 3 — 20121 Milano

Quanto all’'Azienda:
Al Responsabile della Sperimentazione
Prof. Massimo Clerici
U.0O. di Psichiatria
Al Comitato Etico

Al Direttore Generale
A.O. San Gerardo di Monza - Via Pergolesi, 33 - 20900 Monza (MB)

Convenzione economica centro n.iTOO7 - 11 Dicembre 2013 -Studio 147248 Pagina 16 di 11



Le parti si danno reciprocamente atto che il contratto e stato negoziato in ogni sua parte e che non
trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agliartt. 1341 e 1342, c.c.

ART 14 — OBBLIGO DI PUBBLICITA’ E TRASPARENZA

La presente convenzione & soggetta alla pubblicazione ai sensi dell’art. 23, c. 1, lett. d) e c. 2 del
D.Lgs. 14/3/2013 N. 33 “Riordino della disciplina riguardante gii obbilighi di pubblicita, trasparenza
e diffusione delle informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni”.

Letto, approvato e sottoscritto.

p. 'Ente : Azienda Ospedaliera San Gerardo
Il Commissario Straordinario

Dott.ssa Simonetta Bettelini Data: Firma :

p. il Promotore H. Lundbeck A/S

= & P
Dott. Ralph Fassey Data : Z_ﬁ F@L ZQ% F%rﬂi{

Amministratore Delegato
Lundbeck Italia S.p.A.

Per presa visione e accettazione
Il responsabile della sperimentazione

Prof. Massimo Clerici Data : Firma :

B

Note:

Normativa di riferimento studi profit

(1} D.tgs n. 211 del 24.06.2003

{2) D.Lgs n. 200 del 6.11.2007

{3) DM del 21.12.2007 e aggiornamenti

{4} D.Lgs 196/2003 “Codice in materia di protezione dei dati personali” e s.m.i.
(5} Deliberazione del Garante della privacy (Del. 52 del 24/7/2008)

(6) DM del 12 maggio 2006, e aggiornamenti

(7} DM 14.07.2009

{81 d.lgs. 152/2006

Perild. lgs.vo 196/2003, gli articoli di riferimento sono, in particolare, 129 e 11 30
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