Ospedale di rilievo nazionale e di alta specializzazione convenzionato con I'Universita degli Studi di Milano-Bicocca
Sede Legale: Via Pergolesi 33 —~ 20900 Monza

DECRETO N.

DEL

27 FEB. 2014

Oggetto: Stipula “Appendice all'Accordo dei Servizi - Rep. Gen. 3773 del 23.10.2012” tra

GlaxoSmithKline Research & Development Limited, Middlesex TW8 9GS -
England) e I'A.O. San Gerardo per 'esecuzione di analisi su biopsie renali facenti
parte del “Protocollo Retrospettivo” relativo alla revisione centralizzata a
posteriori nello studio clinico HGS1006-C1121 su pazienti affetti da nefrite lupica.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

RICHIAMATE:

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 dellAzienda Ospedaliera San Gerardo di
Monza nominando la dott.ssa Simonetta Cinzia Bettelini quale Commissario
Straordinario dell'Azienda, ai sensi di quanto disposto daila L.R. 30.12.2009, n. 33
(art. 12) e s.m.i.;

la deliberazione n. 245 del 2.5.2013 di presa datto dellinsediamento dei
Commissario Straordinario dell’Azienda Ospedaliera San Gerardo di Monza,
dott.ssa Simonetta Cinzia Bettelini, con decorrenza dail'1.05.2013 e fino alla
nomina del nuove Direttore Generale e comunque non oltre 12 mesi
dall'assunzione dell'incarico medesimo;

PREMESSO che:

in data 27.07.2012 'A.O. San Gerardo ha sottoscritto con Human Genome
Sciences Inc. nel Maryland un Accordo (Rep. Gen. 3773 del 23.10.2012 — delibera
n. 518 del 11.09.2012) per la prestazione di servizi riguardante I'esecuzione di
analisi su biopsie renali facenti parte del “Protocollo Retrospettivo” relativo alla
revisione centralizzata a posteriori nelio studio clinico HGS1006-C1121 su pazienti
affetti da nefrite lupica;

a seguito dell'assorbimento di Human Genome Sciences da parte di
GlaxoSmithKline, comunicato con nota del 9 agosto 2012, '’Accordo di cui sopra
viene successivamente acquisito da GlaxoSmithKline, come consentito dalfart. 11
dell’Accordo stesso;
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San Gerardo

e da parte di GlaxoSmithKline &€ pervenuta la richiesta di introduzione di articoli
aggiuntivi ad integrazione dell’Accordo dei Servizi di cui al Rep. Gen. 3773 del
23.10.2012;

PRECISATO che le integrazioni richieste da GlaxoSmithKline riguardano in particolare:

e la presa visione da parte dellA.O. San Gerardo delle “Linee guida per la
Prevenzione della Corruzione di GlaxoSmithKline” ed il rispetto comunque del
proprio “Codice Etico” e del “Piano Triennale di Prevenzione della Corruzione e per
la Trasparenza”, adottati dallA.O. San Gerardo ai sensi della normativa italiana
vigente;

e la garanzia da parte dellA.O. San Gerardo circa la corretta gestione dei campioni
biologici umani ricevuti nellambito del’Accordo dei Servizi e il regolare utilizzo,
immagazzinaggio, trasferimento e smaltimento degli stessi, in conformita alle leggi
italiane in vigore in materia;

e la modifica circa le modalita di archiviazione delle immagini relative alle biopsie
ricevute, che sara effettuata su apposito server, da acquisirsi da parte dell’A.O.
San Gerardo a tale scopo, e il cui accesso sara limitato al Dott. Ferrario, Dirigente
Medico attribuito all’'U.O. di Anatomia Patologica e Responsabile Scientifico del
Progetto e ai patologi delle strutture esterne di cui si avvale per il completamento
del servizio, cosi come specificato nell’Allegato B dell’Appendice all’Accordo dei
Servizi, allegata al presente provvedimento;

ACQUISITO il benestare da parte del Prof. Cattoretti, Direttore dellU.O. di Anatomia
Patologica in merito alle modifiche integrative richieste da GlaxoSmithKline per quanto
di competenza dell'U.O. di Anatomia Patologica;

TENUTO CONTO che l'acquisizione del server per I'archiviazione delle immagini comporta
una rimodulazione della quota destinata alla spedizione dei campioni che viene in
parte trasferita alla nuova voce di costo relativa all'acquisizione del server, non
modificando comunque la cifra totale del budget, cosi come risulta dall’Aliegato C
dell’ Appendice;

STABILITO che la validita dell Appendice all'Accordo dei Servizi decorrera dalla data di
sottoscrizione della stessa e rimarra in vigore per tutta la durata dell’Accordo secondo
quanto stabilito alla sezione 1 dell’Accorde medesimo;

EVIDENZIATO che, alia luce delle nuove integrazioni, si ritengono invariate tutte le altre
condizioni di cui al’Accordo dei Servizi sottoscritto in data 27 luglio 2012, Rep. Gen.
3773 del 23.10.2012, ai sensi della delibera n. 518 del 11.09.2012 e acquisito agli atti;

RITENUTO, per le motivazioni sopra riportate, di provvedere alla stipula di apposita
Appendice all’Accordo dei Servizi, di cui al Rep. Gen. 3773 del 23.10.2012, con
GlaxoSmithKline, che si allega al presente provvedimento quale parte integrante;

SU PROPOSTA del Responsabile dell’Ufficio Sperimentazioni Cliniche, Gestionali e
Progetti Speciali;

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

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

1. di procedere alla stipula dell’ “Appendice allAccordo dei Servizi - Rep. Gen. 3773 del
23.10.2012" tra GlaxoSmithKline Research & Development Limited, Middlesex TW8
9GS - England) e 'A.O. San Gerardo per I'esecuzione di analisi su biopsie renal
facenti parte del “Protocollo Retrospettivo” relativo alla revisione centralizzata a
posteriori nello studio clinico HGS1006-C1121 su pazienti affetti da nefrite ludica,
allegata al presente provvedimento quale parte integrante;

2. di dare atto che la validita dell’ Appendice all’Accordo dei Servizi decorrera dalla data di
sottoscrizione della stessa e rimarra in vigore per tutta ia durata dell’Accordo dei Servizi
secondo quanto stabilito alla sezione 1 dell’Accordo medesimo;

3. di dare atto che, in relazione al progetto di cui sopra, 'A.O. San Gerardo procedera
allacquisizione di apposito server, i cui costi saranno ampiamente coperti dai ricavi
derivanti dall'attivita in argomento, le cui modalita di gestione sono riportate nell’Allegato
B dell’Appendice in oggetto;

4. di prendere atto della rimodulazione delle voci di budget, secondo quanto riportato in
premessa e come dettagliatamente specificato nell’Allegato C dell’ Appendice stessa;

5. di dare atto che, a parziale rettifica delle deliberazione n.518 del 11/09/2012 punto 10
del deliberato la dicitura “che i costi derivanti dallattivitd in argomento saranno
contabilizzati, al netto dell'lva al verificarsi degli stessi...” & da sostituire con “al lordo
dell’lva™;

6. di ritenere invariate tutte le altre condizioni di cui ailAccordo dei Servizi - Rep. Gen.
3773 del 23.10.2012;

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

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO_
(datt« ~$sa Simoneﬁaﬁeﬁgim )
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Esprimono parere favorevole: /]

gz; . s
i Direttore Armnministrativo: dott. Andrea De Vitis gW ,,,,,,,,

Il Direttore Sanitario f.f.: dott.ssa Laura Radice ....../
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- PARERE IN ORDI!

Stipula “Appendice all’Accordo dei Servizi - Rep. Gen. 3773 del 23.10.2012” tra Gla-
xoSmithKline Research & Development Limited, Middlesex TW8 9GS — England) e
P’A.O. San Gerardo per I’esecuzione di analisi su biopsie renali facenti parte del “Pro-
tocollo Retrospettivo” relativo alla revisione centralizzata a posteriori nello studio cli-
nico HGS1006-C1121 su pazienti affetti da nefrite lupica.

- Struttura proponente: Ufficio Sperimentazioni Cliniche, Gestionali e Progetti Speciali

L ALLA REGOLARITAY AMMINISTRATIVA E TECNICA

e .
1l Dirigente Responsabile 1l Responsabile del I

(l)!r{"/l-*ln'/’,ug\/iglﬁ ) Dr. Enzc

Monza,

ATTESTAZIONE COPERTURA FINANZIARIA

L si attesta la copertura {inanziaria e Uimputazione a bilancio degli oneri rivenienti dal presente prov-
vedimento, con annotazione

al conto economicon. descrizione:
dell’anno per Euro
al conto economico n. descrizione:
dell’anno _per Euro
al conto economico n. descrizione:
deflanno  perEuro

OVVERO
W g il presente provvedimento non comporta alcun onere.

Monza, /




APPENDICE ALL’ACCORDO DI SERVIZI - REP. GEN. N. 3773 DEL 23.10.2012

Accordo tra

I’Azienda Ospedaliera San Gerardo, (C.F. 03253030153 e P.IVA 00745800961), via Pergolesi
33, Monza (MB), Italia, (A.O. San Gerardo)

€

GlaxoSmithKline Research & Development Limited, 980 Great West Road, Brentford,
Middlesex TW8 9GS, Inghilterra (GSK)

Premesso che:

in data 27.07.2012 I’A.O. San Gerardo ha sottoscritto con Human Genome Sciences Inc. (HGS)
nel Maryland un Accordo (Rep. Gen. 3773 del 23.10.2012 — delibera n. 518 del 11.09.2012)
per la prestazione di servizi riguardante ’esecuzione di analisi su biopsie renali facenti parte
del “Protocollo Retrospettivo” relativo alla revisione centralizzata a posteriori nello studio
clinico HGS1006-C1121 su pazienti affetti da nefrite lupica;

a seguito dell’assorbimento di HGS da parte di GSK, (comunicato con nota del 9 agosto 2012),
I’ Accordo di cui sopra viene successivamente acquisito da GSK, come consentito dall’art. 11
dell’ Accordo stesso e modificato da integrazioni richieste da Glaxo, come di seguito riportato.

In considerazione delle premesse sopra citate e degli obblighi reciproci di seguito riportati, le parti
ritengono necessario integrare e parzialmente modificare il predetto Accordo, come segue:

Art. 1. Dopo la sezione 13 dell’ Accordo sono introdotti i seguenti articoli:

Arxt,

14

15.

16

GSK dichiara di accettare integralmente i contenuti dell’Accordo a suo tempo
sottoscritto con HGS di cni in premessa, assumendo integralmente gli obblighi
contrattuali ed economici dallo stesso derivanti;

I’A.O. San Gerardo conferma di prendere visione delle “Linee Guida per la
Prevenzione della Corruzione” di GSK, reperibili sul sito
www.gsk.com/policies/Prevention-of-Corruption-Third-Party-guidelines.pdf e
dichiara di rispettare il proprio “Codice Etico Aziendale” ed il “Piano Triennale di
Prevenzione della Corruzione e per la Trasparenza” in attuazione della Legge
06.11.2012, n. 190 e del D. L.vo 14.03.2013, n. 33, visionabili sul sito aziendale
rispettivamente
http://hsgerardo.org/documents/10179/12497/Codicetetico+e+comportamentale/72¢
91884-451¢-4937-9cdd-32910e9ab0al
http://hsgerardo.org/trasparenza?voce=84&old=http://hsgerardo.org/trasparenza;

I’A.O. San Gerardo dichiara e garantisce la corretta gestione dei campioni biologici
umani ricevuti nell’ambito del presente Accordo e dichiara di essere in possesso di
tutte le necessarie autorizzazioni, licenze ed approvazioni per [utilizzo,
'immagazzinaggio, il trasferimento e lo smaltimento degli stessi, in conformita alle
leggi italiane in vigore in materia;

2 Gli Allegati B (Servizi) e C (Budget ¢ programma di pagamento) sono modificati e
integralmente sostituiti con i rispettivi documenti annessi alla presente Appendice
all’ Accordo, quali parte integrante.



Art.3 La validita deila presente Appendice decorrera dalla data di sottoscrizione delia stessa e
rimarra in vigore per tutta la durata dell’Accordo secondo quanto stabilito alla sezione 1
dell’ Accordo stesso.

Art. 4 La presente Appendice:
* sara interpretata e i diritti delle Parti saranno regolati ai sensi della legge italiana;
» ¢ soggetta alle autorita giudiziarie italiane. Il foro di Milano ha I’esclusiva giurisdizione
su qualsiasi vertenza che le Parti non siano state in grado di risolvere amichevolmente e
la versione italiana della presente Appendice sara considerata I’unica valida.

Art.5 Si ritengono invariate e integralmente riportate tutte le altre condizioni di cui all’Accordo
in oggetto.

N FEDE, le parti rendono esecutiva la presente Appendice, firmata dai rispettivi rappresentanti
autorizzati:

AZIENDA OSPEDALIERA SAN GERARDO GLAXOSMITHKLINE RESEARCH &
DEVELOPMENT LIMITED

Firma: Firma:

Nome: Simonetta Cinzia Bettelini Nome: David Gordon

Titolo: Commissario Straordinario o Titolo: VP Medicines Development Leader

Data: Data:




ALLEGATO B

SERVIZI

Servizi: Il Fornitore prestera i seguenti Servizi:

Esame istologico centrale indipendente di biopsie renali, sotto la responsabilita diretta del Dr. Franco
Ferrario, in accordo con il protocollo retrospettivo allo scopo di fornire uno standard di valutazione delle
lesioni istologiche.

Logistica: | campioni saranno inviati dalla clinica locale (siti di studio) a Quest dove saranno raccolti.

I campioni verranno poi inviati da Quest all’ A.O. San Gerardo, con spese di trasporto a totale carico diretto
di GSK, all'attenzione del Dr. Franco Ferrario, ogni 3 mesi (eventualmente ridotti in accordo tra le parti) o
quando fosse disponibile un gruppo di 30 campioni (qualora succedesse prima).

I Dr. Ferrario fara una scansione di tutti i campioni disponibili al momento della ricezione, le cui immagini,
con le relative pertinenti informazioni, saranno archiviate su un server allo scopo acquisito dall’A.O. San
Gerardo, con accesso limitato ai patologi delle strutture esterne di cui si avvale per il completamento del
Servizio. Infine il Dott. Ferrario restituira i campioni a Quest entro e non oltre 15 giorni dal ricevimento, con
spese di trasporto a totale carico diretto di GSK.

Le immagini acquisite saranno compilate ed esaminate alle riunioni semestrali dei patologi.

Consegne: il Fornitore presentera quanto segue a GSK:

Rapporto mensile comprendente numero dei campioni ricevuti, identificazione del soggetto, valutazioni del
campione, numero di campioni restituiti a Quest, quesiti fondamentali e azioni intraprese/programmate e
risultati (il formato sara approvato da entrambe le parti).

Rapporto finale da presentare entro i 15 giorni dalla riunione del team di patologia (il formato deve essere
approvato da entrambe le parti).

CD/DVD originali ¢ tutte le loro copie contenenti le immagini bioptiche da includere nel rapporto finale.

Personale dei Fornitore: il Fornitore fornira laboratori di anatomia patologica provvisti del numero
adeguato di personale esperto, comprendente dipendenti del Fornitore e patologi a contratto, in possesso
delle qualifiche necessarie per prestare i Servizi contemplati dal presente Accordo. If personale del Fornitore
potra lavorare internamente presso una sede GSK oppure esternamente presso la sede del Fornitore o un’altra
sede, secondo la necessita, per prestare i Servizi. GSK riconosce che le risorse del Fornitore possono
comprendere dipendenti dello stesso e/o un fornitore di servizi o subappaltatore del Fornitore. I nomi di tale
personale, associato ai Servizi prestati contemplati da questo accordo, saranno prontamente comunicati dal
Fornitore a GSK. La notifica dovra includere il costo finale dei servizi approvati e assegnati al fornitore di
servizi, € tale costo non potra eccedere I"importo massimo indicato nel budget. Qualora uno dei patologi a
contratto in elenco dovesse essere sostituito, il sostituto dovra essere approvato per iscritto da GSK prima di
poter prestare alcun servizio contemplato dal presente Accordo.

I Fornitorg stipulera un accordo con le seguenti strutture sanitarie provviste di laboratori di anatomia
Ey fos) g

patologica e dove ¢ presente un numero adeguato di personale esperto, che collaborera con i dipendenti del

fornitore e i patologi a contratto, in possesso delle qualifiche necessarie per prestare i servizi (team dei

patologi):



e Centro Medico Universitario di Leida — Leida, Paesi Bassi - Resp. Dr. Jan A. Bruijn e Dr. Ingeburg
Bajema

e Facolta di Medicina, Imperial College, Hammersmith Hospital-Londra, UK - Resp. Dr. Terry Cook

e Ospedale Necker — Parigi, Francia — Resp. Dr. Laure-Helene Noel

Il Fornitore non stipulerd contratti con strutture sanitarie diverse da quelle elencate sopra senza previo
consenso di GSK.

Responsabile per il Fornitore:

Dr. Franco Ferrario

Direttore del Centro di Nefropatologia
335/8365005

frferrario@gmail.com

Responsabile per HGS GSK:

Beulah Ji, MD

Senior Director, Sviluppo Clinico
Sviluppo Farmaci Immunoinfiammatori
GlaxoSmithKline Ricerca & Sviluppo
Tel: +44 (0) 20 8990 3569

Fax: +44 (0) 20 81816090

Email: beulah.n ji@gsk.com

Inizio e conclusione dei Servizi: la fornitura dei Servizi sara pianificata dopo la ricezione del presente
Accordo firmato da parte del Fornitore e, se pertinente, degli allegati ordini di acquisto, salvo quanto
diversamente accordato fra GSK e il Fornitore. La data di conclusione e consegna prevista di tutto quanto
stipulato, sara entro 4 anni dalla data della conclusione del presente Accordo.
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ALLEGATO C

BUDGET E TABELLA DEI PAGAMENTI

Attivita Avviamento 17 semestre 2/ semestre Totale annuale Totale
COSTI DIRETTH
Avviamento del progetto € 60.000,00 € 60.000,00
P tudi izi di i
erson»ale de!lé ° .Udlo ;')er serviziel gesFlone 50.500,00 € 50.500,00 € 101.000,00 . € 404.000,00
dei dati (costi fissi) ogni anno per 4 anni
Direttore del Progetto (Dr. Ferrario] 8.418,09 € 8.418,09 | € 16.836,18 | € 67.344,72
Assistente alla Ricerca 15.713,77 . € 15.713,77 . € 31.427,54 £ 125.710,16
Esperto ICT: trasmissione dati 3.654,37 . € 3.654,37 . € 7.308,74 . € 29.234,96
S o Amministrati it o
upporto Amministrativo part-time (Unita di 7.000,00 €  7.00000 € 14.000,00 €  56.000,00
Nefropatologia)
Tecnico di Laboratorio 15.713,77 . € 15.713,77 ¢ € 31.427,54 € 125.710,16
Controllo di qualita 1.500,00 | € 1.500,00 | € 3.000,00 € 12.000,00
Acquisizione Server per 4 annualita € 10.082,08 € 10.082,08
COSTI RIMBORSABILI
Trasporto materiali {rimborsabiie} € 1.917,92
24 confezioni (20 campioni per co:?ftez;c'zne_i} 12 239,74 | € 239,74 | € 479,48 | € 1.917,92
spedizioni {circa)
Analisi dei campioni stimati: 464 £  765.600,00
Valutazione di biopsie da parte di 2 patologi: €
1.400,00 (€ 700,00 per Patologo per campione) € 649.600,00
464 campioni
Archivio eiettron':co c'lelle' immagini (€ 2’50,1‘30 14.500,00 | € 14.500,00 | € 29.000,00 | €  116.000,00
per biopsia,stimondo 464 biopsie)
Riunioni tra patologi e personale {circa €
8.000,00 per riunione, ogni sei mesi, 8 riunioni 8.000,00 € 8.000,00 £ 16.000,00 € 64.000,00
in totale}
TOTALE €

1.317.600,00

Note:
Logistica campioni:

| campioni saranno inviati dalla clinica locale a Quest dopo la raccolta di lotti di 48 30 vetrini o depe-un-mese su base trimestrale (riducibile

in accordo fra le parti).

i campioni verranne poiinviati da Quest 2l A.0. San Gerardo, con spese a totale carico di GSK alf attenzione del Dr. Franco Ferrario

1| Dr. Ferrario, dipendente dell’ A.O. San Gerardo, inviera di nuovo i vetrini a Quest entro 15 gg dal ricevimento, con spese a totale carico di
GSK, in modo che Quest i restituisca alle cliniche locall.
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I compensi e le spese stimate per I'implementazione dei Servizi contemplati dal presente Accordo sono indicati nella tabella
dei pagamenti di cui sopra. | compensi totali per i servizi contemplati dal presente Accordo non potrannc eccedere la somma
di € 1.317.600,00 senza previo consenso scritto di GSK.

Il Fornitore fatturera a GSK il Servizio prestato come indicato nella tabella concordata di cui sopra e GSK paghera il Fornitore
come indicato nei termini dell'accordo.

Tutte le fatture del Fornitore saranno accompagante da un allegato contenente la descrizione del Servizio prestato, come
segue:

Numero dell'ordine di acquisto GSK

Persona (nome e ruolo) che presta il servizio
Compenso stabilito

Periodo del Servizio prestato

Descrizione del servizio realizzato

Consegne completate

Numero di analisi su campione per ogni patologo

0O 00 0o 0o 0 0O o

Numero di campioni

| costi rimborsabili saranno dettagliati e accompagnati dalla documentazione giustificativa fornita al momento della
presentazione della fattura.

Dal 1 gennaio 2013 le fatture e la corrispondenza finora inviata a Human Genome Sciences dovranno essere indirizzate a:

Posta normale:

GlaxoSmithKline

GSK US Processing / Genpact AP
P.0. Box 981499

Servizio notturno:

Glaxo SmithKiine

GSK / Genpact Americas US SFS
1000 Hawkins Blvd., suite A

El Paso, TX 79915-1205



