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DOCUMENTO ISTRUTTORIO
PREMESSO

— c¢he con istanza del 21.02.20:13 il dr. Roberto Natali, Mecedico Medicina Generale convenzionato con questa
Azienda, con studio prolessionale in via delle Marmore 70 Piancllo (PG) ha richiesto in qualita di
sperimentatore coordinatore I"autorizzazione allo svolgimento dello studio clinico osservazionale di
coorte prospettico multinazionale sulla fotodermatite da contatto ¢ il kefoprofene per uso topico, di
seguito indicato con "acronino TOP-K. che ha Nobicttive di:

*  Valutare I'incidenza di PCD in pazienti esposti all”applicazione di prodotti a base di TK

*  Descrivere le caratteristiche della popolazione a cui il TK ¢ stato prescritto

*  Descrivere I'uso effettivo dei prodotti a base di TK: indicazioni, durata del trattamente, dose applicata,
altro.

®  Verilicare 1 conformila alle indicazioni del riassunto delle caraderistiche del prodotto (Rep):

—  che risuftano inoltre individuati quali sperimentatori 1 seguenti MMG: dr. Bensi Angelo, dr. Urbani
Alessandro Maria, dr. Coppini Bruno. dr. Bigerni Patrizia.dr, Ciccone Roberto, tutti con Studio in Largo
Cacciatori delle Alpi n.8 Perugia ¢ il dr. Lindi Stefano con studio professionale in via RArdigo 15, Ponte
Pauoti PG.
che o studie ¢ promosso da LA-SER Europe Ltd con sede legale in 39 St James’s Place, Londra SWIA
INS, Regne Unito ¢ ulfici in talia presso PBE Consulting LA-SER ltalia Srl. Vicolo Stella 6, 37121
Veronu;

RICHIAMATA
—  La nota del Direttore Generale prot. 1852 -7.1.12013 ~Assetto organizzative provvisorio AUSL Umbria n.1:
RICORDATO

— che con DDG n. 796 del 30.12.2010 dell’ex Azienda Usl 2 di Perugia ¢ stato approvate il Regolamento
aziendule sulla sperimemaczione clinica . 1l quale dispone che i Servizio competente a gestire la banca dati
¢ gli aspetti amministrativi di tutte le sperimentazioni cliniche dell Azienda ¢ 'UOS Sviluppo Risorse, in
collaborazione con il Servizio Farmaceutico:

PRESO ATTO

— ¢he il Comitato Etice Aziende Sanitaric (CEAS) della Regione Umbria ha espresso  parere lavorevole in
data 15.01.2013 come da prot. 32755/12/0V del 15,01.2013 agli atti d"ufficio;

—  ¢he la Commissione per fa sperimentazione clinica in MG ¢ PLS coslituila presso guesta Azienda ha
espresso parere favorevole in data 07.03.2013, come risulla dal relative Verbale:

VISTA

— la documentazione prodotta. agli atti d'ulTicio ed in particolare: Protocolio di studio ¢ sua sinossi, Elenco

centri partecipanti. proposta di convenzione per la sperimentazione clinica, altegata al presente atto:
TENUTO CONTO

— ¢he in basc a quanto previsto dal Decreto del Ministero della Salute 17 dicembre 2004 ¢ dalla
Determinazione deil” Agenzia ltaliana del Farmaco del 20 marze 2008, data la natura osservazionaie degls
studi, mon sono necessaric polizze assicurative aggiuntive rispetio a quelle gia previste per la normale
pratica clinica:

Che trattandosi di studio svolto dai MMG si [a rilerimento alle singole polizze assicorative RCT di clascun
MMG:
CONSIDERATO

—  che lo studio prevede la corresponsione da parte dello sponsor dell importo di Lure 40,00 olire ad TVA per
ogni pazienle arruolato:

Che ¢ previsto arruolamento di tpo competitive sino a-n. 500 pazienti:

— che lo studio ha durata di 2 anni ¢ prevede un periodo di arruolamento tra maggro 2012 ¢ giugno 2015,
conclusione prevista dicembre 2015:

—  che non sene previsti esami ¢linico strumentali ¢qo di laboratorio:

— che il citato Regolamento stabilisce ¢he il 20% del compenso & riconosciuto @l Azienda Usl quale
rimborso per spese generali di attivite amministrativa ed istrotioria

~ ¢he Iart. 7 del Regolamento prevede che il Responsabile della sperimentazione al termine della stessa
produca dettagliata richiesta all’U0 Syiluppe Risorse, ai fini defla emissione della fattura
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che ai sensi del DM 10.5.2001 allto 1 p.2.3. la remuncrazione degli - sperimentatori ¢ stata definita
nell’apposito dccordo integrativo economico, allegato alla presente di cui ne costiluisce parte inlegrante ¢
sostanziale

che il ricavo sard incassato sul conto M, 610.80.10 denominato “Proventi delle sperimentazioni™ come
indicato all*art. 10 del Regolamento cui si rinvia per i successivi adempimenti contabili. fatto salvo quanto
previsto nelia DDG n. 90 del 20.2.2009 “Regolamento applicazione art. 43 L. 499/97 Personale Area
Comparto :

che trattandosi di sperimentazione condotta da medici convenzionati nen ¢ previsto [accantonamento al
Fondo di ricerca di cui al D.M. della Salute 17/12/2004

Tutto ¢id premesso si propone di adottare la seguente Delibera:

H

b.

d.

5

Autorizzare i seguenti Medici Medicina Generale convenzionati con I"Azienda: dr. Bensi Angelo, dr. Lindi
Stefano, dr. Urbani Alessandro Maria; dr. Coppini Brunoe, dr. Bigerni Patriziadr. Ciccone Roberto ¢ dr.
Roberto Natali, quale sperimentalore  coordinatore, allo svolgimento  delle studio  osservazionale
denominato TOP-K descritto in premessa:

Approvare lo schema di Convenzione con LA-SER Eurcope Ltd allegato al presente atto, di cui ne
coslituisce parte integrante ¢ sostanziale;

Approvare lo schema di Accordo Integrativo tra Azienda ¢ MMG  allegato al presenle atlo, di cul ne
coslituisce parte inlegrante ¢ sostanziale;

Dare atto che il ricavo sara incassato sul conto M. 610.80.10 denominato “Proverti delle sperimentazioni™
come indicato all’art. 10 del Regolamento, cui si rinvia per i successivi adempimenti contabili. latto salvo
quanto previsto nella DDG n. 90 del 20.2.2009 “Regolamento applicazione art. 43 L. 499/97 Personale
Arca Comparto;

Dare atto che ad avvenuto incasso. I"Azienda USL procederd. alla corresponsione della quota ad essi
spettante a Litolo di remunerazione ai sensi del D.M. 10/5/2001 alfio | p.2.3. sulla base di quanto indicalo
nefl”Aveordo integrativo cconontico di cul sopra.

nzionario Istruttore Il Dirigenfe U.O. Formazione Il Dirigente U.0. Farmacia Terr.le
rganizzalivo ¢ Sviluppo Risorse (dr.ssa Luana Mascollo}
yLitlera) { « 0 Coechi)

IL BIRETTMORE GENERALE

Presa visione del Documento Istruttorio. adotta Ta scguente Delibera:

Autorizzare 1 seguenti Medici Medicina Generale convenzionati con I'Azienda: dr. Benst Angelo.
dr. Lindi Stefano, dr. Urbani Alessandro Maria; dr. Coppini Bruno. dr. Bigerni Patrizia.dr. Ciccone
Roberto e Roberto Natali, quale sperimentatore coordinatore. allo svolgimento della studio
osservazionale denominato TOP-K descritto in premessa.

Approvare 1o schema di Convenzione con LA-SER Euroope Litd allegato al presente atio, di cui
ne costituisce parte integrante ¢ sostanziale.

Approvare lo schema di Aceordo Integrativo tra Azienda e MMG  allegato al presente atto. di
cui ne costituisce parte integrante e sostanziale.

Dare atto  che il ricave sard incassato  sul conto M. 610.80.10 denominato “Proventi delle
sperimentazioni™ come indicato all’art.10 del Regolamento. cui st rinvia per 1 successivi
adempimenti contabili. latto salvo quanto previsto nelta DDG n. 90 del 20.2.2009 ~“Regolamento
applicazione art. 43 L. 399/97 Personale Area Comparto.

Darc atto che ad avvenute incasso. 1" Azienda USI procedera. alla corresponsione detla quota ad
essi spettante a titolo di remunerazione ai sensi del DML 10/5,2001 allto 1 p.2g3. sulla base di
quante indicato nell”. lecordo infegrative cconontico di cul sopra.
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CONTRATTO/CONVENZIONE per SPERIMENTAZIONE CLINICA

concernente condizioni e modalita’ per l'esecuzione dello studio osservazionale denominato
"studio di coorte prospettico multinazionale sulla fotodermatite da contatto ¢ il ketoprofene per uso
topico - studio di coorte top-k

Tra
L’Azienda USL Umbria n.1 con Sede Legale in Perugia — Via G.Guerra n.21, 06127 Perugia -
Partita IVA 03301860544, nella persona del Legale Rappresentante Dr. Giuseppe Legato in
qualita di Direttore Generale dell'Azienda ed ivi domiciliato per la carica (da ora in poi
denominata Azienda)

E
La Societd Sponsor LA-SER EURQPE Ltd rappresentata dal dr. André Haik , con sede legale in 39
St James's Place, Londra SW1A INS. Regno Unito. sede operativa in 66 Chiltern Street, W1U
4JT, Londra, Regno Unito, Tel +44 (0)20 3137 5800, Fax 44 (0)20 7486 7231, e uffici in lalia
presso PBE Consulting LA-SER Italia Stl, Vicolo Stella 6, 37121 Verona, Tel +39 045 800 8609;
Fax +39 045 593 049” (da ora in poi denominata Societa),

PREMESSO

- Che & interesse della Societa effettuare uno studio osservazionale denominato “Studio di coorie

prospettico multinazionale sulla fotodermatite da contatto e il ketoprofene per uso topico - Studio
di coorte TOP-K” di seguito TOP-K. .Coordinatore Nazionale dello studio: Dr. ROBERTO
GIUGLIANO, Medico di Medicina Generale in Pozzuoli, ASL Napoli 2 Nord, Distretto 35;

-Che la Societa affida all’Azienda che accetta e per essa ai Medici di Medicina Generale
convenzionati con 1" Azienda, di seguito “Ricercatori”, indicati nell” allegato A, coordinati dal Dr.
Sperimeniatore Principale locale: Dr. Natali Roberto, 1'esecuzione dello studio osservazionale
TOP-K;

-Che Lo studio dovra essere condotto presso gli ambulatori dei Medici di Medicina Generale
usando le strumentazioni ivi esistenti |

-che L’Azienda ha approvato con Delibera del Direttore Generale n. 796  del 30.12.2010 1l
Regolamento aziendale sulla Sperimentazione clinica consegnato alla Societad che dichiara di
averne preso visione e ne accelta il contenuio;

- che it Comitato Etico delle Aziende Sanitarie della Regione Umbria ha espresso il proprio parere
favorevole alla esecuzione dello studio in oggetto, in data 15.01.2013;

- che La Commissione per la sperimentazione clinica in MG e PLS di cui al DM 10.5.2001
costituita presso 1" Azienda ha espresso parere favorevole in data ()7.03.2013;

- che I’Azienda ha autorizzato lo svolgimento della sperimentazione. come descritto nel Protocollo
di Sperimentazione con atto del Direttore Generale n. in data

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE

ARTICOLO 1
Le premesse e gli allegati si intendono parte integrante del presente atto;

ARTICOLO 2
['Azienda autorizza ai sensi di legge il Dott. Roberie Nalali a condurre lo studio dal titolo
specificato in premessa. Detto responsabile sara coadiuvato, nell'esecuzione della sperimentazione,
dai Medici di Medicina Generale convenzionati con 1'Azienda, di seguito “Ricercatori™. di cui
allegato A, (d'ora in avanti denominati sperimentatori) che al riguardo abbiano dato la propria
disponibilita come da espressa dichiarazione scritta agli atti dell’Azienda secondo 1l programma allo
scopo predisposto, per conto della Societa, ai sensi di legge.
La Socjetd individua quale responsabili per la conduzione scientifica del presente contratto il Dott.
Roberto Natali quale Sperimentatore Principale presso il sito rappresentato dalla A.USL n.1:

<



Gli altri sperimentatori operanti sul territorio di competenza della A.USL n.1 saranno selezionati tra
i Medici di Medicina Generale ad essa afferenti, in accordo con le procedure indicate dalla
medesima Azienda Sanitaria.

Nessun personale estranco all'Azienda sara impiegato nella prestazione.

Lo Studio osservazionale in oggetto avrd una durata presumibile di 3 anni con decorrenza datla data
di sottoscrizione della convenzione.

Lo studio sara eseguito secondo i principi etici fissati dalla dichiarazione di Helsinki e successive
modifiche e che, in adeguamento alla Dir. 977507/CEE, dovranno essere predisposti e attuati tutti i
principi della Buona Pratica Clinica (D.M.15.07.97, come modificato dal D.M. 18.03.98).

ARTICOLO 3

Lo studio dovra essere condotto in conformita alle vigenti disposizioni in materia ed eseguita
secondo le clausole del protocollo, visionato ed accettato dal responsabile dello studio.

ARTICOLO 4

Le sperimentatore responsabile, prima di includere un paziente nello studio, deve acquisire dal
paziente il prescritto documento di consenso informato scritto.

ARTICOLO 5
La Societa si impegna a versare all'Azienda i seguenti importi:

a) €40,00 (+ IVA) per ogni paziente arruolato e raggiunto telefonicamente per 1’intervista
{anche In caso di eventuale rifiuto da parte del paziente a procedere con I’esecuzione della
stessa)

b) €50,00 (+ IVA) al completamento, da parte di ciascun MMG partecipante, del registro dei
primi 5 pazienti a cul ¢ stato prescritto un farmaco a base di Ketoprofene Topico

c) €40,00 (+ IVA) per il completamento di ciascuna scheda raccolta dati descrittiva dell’evento
avverso dermatologico relativa ad un paziente arruolato nello studio in seguito a
prescrizione di un prodotto a base di Ketoprofene Topico che riporti un evento avverso
cutaneo durante I'intervista telefonica di follow up.

Da parte dei MMG afferenti all’Azienda e partecipanti allo studio come sperimentatori & previsto
Iarruolamento di circa 70 pazienti per un totale presunto di Euro 3310 + IVA (assumendo
I*arruolamento di 10} pazienti per ciascun medico partecipante, il completamento di 7 registri e la
compilazione di 4 schede raccolta dati descrittive di evento avverso dermatologico).

Non sono previsti costi aggiuntivi per 1'Azienda né per il Servizio Sanitario.

Nel caso di eventuali alire spese riguardanti esami, resesi necessari nel corso dello studio, non
contemplati all'art. 6 della presente convenzione, la Societa si impegna al rimborso dell'importo
relativo all’Azienda entro 30 giorni.

La cifra prevista (cosi come riportato ai comma a, b, ¢} del presente articolo verra corrisposta
all'Azienda, dopo emissione di regolare fattura, secondo le seguenti modaliti:

100% al termine di ciascun anno di follow-up completato,

-eventuali somme residue da calcolarsi, ai sensi del comma c), sulla base dei pazienti effettivamente
trattati, alla consegna della relazione finale sullo studio da parte del Responsabile dello stesso
(Sperimentatore Principale).

Il conteggio delle spettanze avverrd ogni anno nel corso dei mesi di settembre/ottobre, onde poter
gestire 1 pagamenti entro la fine dell'anno stesso.

ARTICOLO 6

La Societa corrispondera all”Azienda un importo forfettario pari ad € 200,00 + [VA. quale rimborso
torfettario per le attivita istruttorie. nel caso. successivamente all approvazione. lo studio si

I-2



concluda anticipatamente per cause non imputabili all’Azienda. senza che questo abbia originato
alcun compenso

ARTICOLO 7

Il presente atto avra inizio dal giorno della sua sottoscrizione e terminerd al momento della
conclusione del programma di ricerca prevista per il Giugno 2015 salvo proroga o anticipato
scioglimento per mutuo consenso.

Dal presente atto ciascuna parte potra tuttavia recedere prima della scadenza, dando un preavviso di
1 mese mediante raccomandata con avviso di ricevimento.

In caso di recesso anticipato Ja Societd corrispondera all'Azienda le spese non revocabili che questa
documenti di avere giad sostenuto per l'utile esecuzione dello studio ed avra diritto di ricevere, come
proprietaria a titolo originario, tutti i risultati, anche parziali, raggiunti dail'Azienda, entro 3() giorni
dallo scioglimento del rapporto.

Nessun'altra pretesa potrd essere avanzata dalle parti in conseguenza dell'anticipata cessazione
dell'atto.

ARTICOLO 8

La Societd conferma di aver acquisito da parte dei medici sperimentatori le dichiarazioni con cui
attestano di avere una specifica copertura assicurativa per responsabilita CT professionale, appropriata
per le attivita che svolgeranno in relazione al Registro e che tale polizza soddisfa i requisiti minimi
richiesti in materia di assicurazioni.

Come previsto dalla sezione 6 della Determinazione AIFA del 20/03/2008 per la conduzione degh
studi osservazionali, data la natura osservazionale dello studio non & necessaria una polizza
assicurativa specifica aggiuntiva rispetto a quella gia prevista per la normale pratica clinica.

ARTICOLO 9

L'Azienda si impegna a mantenere segrete tutle le informazioni, ricevute dalla Socteta, o comunque
acquisite nel corso dello studio, sul prodotto o sui sisultati dello studio stesso.

ARTICOLO 10
E™ impegno esplicito dello Sponsor rendere pubblici ed 1n maniera tempestiva i dati, ulilizzando
anche la sezione specifica dell’Osservatorio Nazionale sulle Sperimentazioni. Relativamente alla
proprieta dei dati risultanti da uno studio, siano essi positivi che negativi, il proprietario assume
I’obblige di pubblicazione degli stessi.

ARTICOLO 11

Per tutte le controversie derivanti dall'interpretazione ed esecuzione del presente contratto, non
risolvibili mediante bonario componimento, sara competente il Foro di Perugia

ARTICOLO 12

Ogni modifica della presente convenzione dovra essere formalizzata per iscritto.
1l presente atto viene firmato dalle parti contraenti e sottoscritto per consenso dalle Sperimentatore
Principale

Per I'Azienda Sanitartd ......oooveiiniiiveieniinn

[1 Direttore Generale
3 E
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Per I'Azienda Sponsor proponente;
Il Rappresentante legale
Mr. André Haik

Lo Sperimentatore Principale pressola ASLdi .............ccooveuenn.o. :
Do
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Allegato A

Oggetto: richiesta di autorizzazione per o svoigimento dello studio osservazionale con

Medici di Medicina Generale - STUBIO TOP-K

TRASMETTO ELENCO MEDICI MEDICINA GENERALE che partecipano alle studio:

[
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Angelo

Stefano
Alessandro Maria
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Roberto
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Allegato n. 2 Allto alla D.  n. ... c e reaesssasaressrt

ACCORDO INTEGRATIVO ECONOMICO tra

AZIENDA USL Umbria n. |
e
MEDICI DI MEDICINA GENERALE (MMG) SPERIMENTATORI

di seguito Le parti

Premesso che nefla Convenzione di Ricerca per lesecuzione dello Studio di coorte  prospettico
multinazionale sulla fotodermatite da contalto ¢ il ketoprolene per uso topico - TOP-K, di scguito  indicuto
con Pacronimo TOP-K promosso da LA-SER EUROPLE Ltd con sede legale in 39 St James™s Place. Londra
SWIA NS, Regno Unito, ¢ ultici in Italia presso PBE Consulting LA-SER [talia Srl. Vicole Siella 6. 37121
Verosia, approvata con Delibera del Direttore Generale n. ded ¢ previsto allart. 5 che
la Socield si impegna a versare all'Azienda i seguenti importi:
a) (40,00 (+1VA) per ogni paziente arruolato e raggiunto telefonicamente per Mintervista (anche in
caso di eventuale riftuto da parte del paziente a procedere con 'esecuzione della stessa)
b) €30.00 (+ IVA) al completamento. da parte di ciascun MMG partecipante. del registro det primi 3
pazienti a coi ¢ stato prescritte un Tarmaco a base di Ketoprofene Topico
¢) 4000 (+ IVA) per il completamento di ciascuna PCD-GP Medical Data Form (scheda raccolta dati
descrittiva dell’evento avverso dermatologico) relativa ad un paziente arruolato nello studio in
seguito a prescrizione di un prodotto a base di Ketoprofene Topico che ripotli un evento avverse
cutaneo durante I'intervista telefonica di follow up.
Ricordato che Iallto | p.2.3. del DM 10.5.2001 testualmente prescrive che ™ Nessun rapporto economico
pud essere istituito direttamente tra lo sperimentatore ¢ lo sponsor detla ricerca. La remuncerazione dello
sperimentatore sard delinita dail”’ ASL di appartenenza nell ambito dei propti programmi di assistenza ¢ potri
consistere preferibilmente in un polenziamento di strutture, servizi. apparecchiature. personale. Tale
polensziamento sara delinito in sede di stipula di convenzione di coi all’art. 3.7

Le parti
stipulano il seguente accordo cconomico:

La remunerazione spetlante ai MMG Sperimentatori ¢ pari all’80% del compenso (al nette dell'1VA)
stabilito all"art. 5 della Convenzione sopracitata.

Tale remuncerazione ¢ da intendersi onnicomprensiva quindt al lordo dell’ VAL

Le compelenze verranno ligquidate.  previa richiesta da parte det MMG Sperimentatont accompagnata da
deltagliata relazione ¢ rendicontazione delle spese sostenute. successivamente all'inizio della ricerca,
linalizzate al potenziamento di strutture, servizi, apparccchiature. personale. ¢ formazione come stabilito dal
succitato DM {0.05.2001.

Perogia.

[MMG Sperimentatori Il Dyirettore Generale
Dr. Giuseppe Legito

Nalali Roberie

Bensi Angelo

Lindi Stefano

Urbani Alessandro Maria

Coppini Bruno

Bigerni Patrizia

Ciceone Roberto



