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Protocollo di studio International Collaborative Gaucher Group (ICGG ucher
Registry Protocol promosso da Genzyme Europe B.V.: adempimenti ti alla

proposta di Addendum n. 1 alla convenzione. \
~

Il Direttore Generale

0 L
Matteo Stocco @&\

coadiuvato da:

Direttore Amministrativo: Maria Elena Galbusera @
Direttore Sanitario: Nicola Vincenzo Orfeo
Direttore Sociosanitario: Fabio Muscionico
Richiamata la delibera n. 1 del 02.01.2016 con cui @a ASST ha preso atto della D.G.R. n.
X/4642 del 19.12.2015, in virtd della quale & sta?§ nato il Direttore Generale della Azienda

Socio-Sanitaria Territoriale di Monza nella p dott. Matteo Stocco;

Richiamata la deliberazione n. X/4485 del @3 015 della Giunta Regione Lombardia, con la
quale, in attuazione della L.R. n. 23f’201 costituita a far data dal 01.01.2016 I’ASST di
Monza, avente autonoma personalita ca pubblica ed incorporante, oltre al Presidio
Ospedaliero di Monza ed a quello di 44‘ anche strutture sanitarie e sociosanitarie facenti capo
all’ex ASL di Monza e Brianza eO ASL Milano 1;

Richiamati altresi la deliberaz&t%SM del 14.10.2010 di autorizzazione alla partecipazione
allo studio International Colla ive Gaucher Group (ICGG) — Gaucher Registry Protocol
promosso da Genzyme EuropeB.V. da condursi sotto la responsabilita scientifica dell’allora
Direttore della S.C. Em:;ga Prof. Enrico M. Pogliani, alle condizioni previste dal contratto

s

per la raccolta di dati clirfici sottoseritto in data 15.10.2010;

avvenuto in data 2013, si € resa necessaria la sostituzione dello Sperimentatore Principale
con la Dr.ssa Lorenza’Borin, comunicato al promotore con nota prot. n, 7858 del 24.04.2014,
acquisita a%li at

Dato atto che ne@m a seguito del collocamento a riposo del Prof. Enrico M. Pogliani

modulazione del budget secondo quanto riportato nell’Allegato A dell’Addendum n. 1 alla
convenzione, ove sono state dettagliate le singole attivita svolte con riconoscimento, da parte
del Promotore, dei relativi corrispettivi distinti per differente tipologia di dati raccolti;
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Atteso che I'allora Comitato Etico della Provincia di Monza e Brianza si era gia %i%esso
favorevolmente in relazione alla sostituzione dello Sperimentatore Principale, nell a del
19.06.2014, come documentato agli atti; @

Dato atto che si rende necessaria la modifica del testo di convenzione pr ondo le
condizioni contenute nella proposta di Addendum n. 1, come da testo a presente
provvedimento quale parte integrante e sostanziale; \
&
Dato altresi atto che rimangono invariate tutte le altre condizioni %@te dalla delibera n.
564/2010 e relativo contratto per la raccolta di dati clinici; & \@
%]a convenzione saranno

contabilizzati, al momento dell’emissione della fattura, al cont 5.20.01.01 “Sperimentazioni

cliniche”; @

Preso atto dell’attestazione del Dirigente della S.S. .-»= sperimentazioni cliniche circa la
correttezza formale e sostanziale del presente provvedimento;

Precisato che 1 ricavi cosi come ridefiniti dall’Addendum n.
;i 7

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Ammin @ del Direttore Sanitario e del Direttore
Sociosanitario espressi ai sensi e per gli effetti de t. 3 e 3 bis del D.lgs. 502/92 e ss.mm.ii.
ed art. 13 della L.R. 33/2009 cosi come modi a L.R. 23/2015;

@ERA

per le motivazioni citate in premessa e ghe qui'si intendono integralmente trascritte e riportate:
o
1. di prendere atto della sg %@ e dello Sperimentatore Principale, Prof. Enrico M.
Pogliani con la Dr.ssa L %z% orin;

3

2. di approvare e stipul@ relazione allo Studio International Collaborative Gaucher
Group (ICGG) - Gaucher Registry Protocol promosso da Genzyme Europe B.V,
I’Addendum n. ](@Haconvenzione per la raccolta di dati clinici, allegato al presente

provvedimento arte integrante e sostanziale;
3. di prender che le modifiche proposte dal Promotore con I’Addendum n. 1 alla
convenzioneriguardano le seguenti modifiche:

o defipizione della scadenza della Convenzione al 15.09.2020;
i ione del budget secondo quanto riportato nell’Allegato A dell’ Addendum n.
“ally convenzione, ove sono state dettagliate le singole attivitd svolte con
oscimento, da parte del Promotore, dei relativi corrispettivi distinti per differente
@ alogia di dati raccolti;

@ dare atto che rimangono invariate tutte le altre condizioni previste dalla delibera n.

64/2010 e relativo contratto per la raccolta di dati clinici;
4. di dare atto che i ricavi cosi come ridefiniti dall’Addendum n. 1 alla convenzione saranno

contabilizzati, al momento dell’emissione della fattura, al conto n. 75.20.01.01
“Sperimentazioni cliniche”;
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5. di dare atto che il presente provvedimento, in quanto tale, comporta oneri % del
bilancio aziendale, i quali verranno interamente finanziati dai ricavi ti dal

adempimenti riguardanti il presente provvedimento;

medesimo;
6. di dare mandato al Responsabile del Procedimento per i relat conseguenti
o N
7. di dare altresi atto che il presente provvedimento ¢ immedi@ esecutivo ¢ sara

pubblicato all’Albo dell’ASST di Monza ai sensi dell’art. }7della’Legge Regionale n.
33/2009 cosi come risulta modificato dalla L.R. 23/2015.

—_— ]

G,
IL DIRETTOR GENERAI&@

(Matteo [Stocco) Q

Esprimono parere favorevole:
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Oggetto.

Allegato alla delibera del Direttore Generale 3D del 720 FFB. 2018 @

IProtocollo di studio International Collaborative Gaucher Group @ ~ Gaucher
Registry Protocol promosso da Genzyme Europe B.V.: adempimenti conscguenti alla

proposta di Addendum n. 1 alla convenzione.
(&
Il Responsabile del Procedimento &

Il Dingente della S.S. Ricerca e sperimentazioni cliniche @

(RobertaMpazzoli)

Parere in ordine alla regolarita contabile o\@

Il Direttore f.f. S.C. Economico Finanziaria
(Toni Genco)

=]
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ADDENDUM N. 1 ALLA CONVENZIONE PER
STUDIO OSSERVAZIONALE - REGISTRO
GAUCHER

TRA

Genzyme Europe BV, Gooimeer 10, 1411 DD
Naarden, Paesi Bassi ("Genzyme")

E

Azienda Socio Sanitaria Termitoriale — ASTT di Monza
con sede in Monza (20900), Via Pergolesi 33, C.F. e
P.I. n. 09314290967, in atto rappresentata dal Dott.
Matteo Stocco, Direttore Generale e Rappresentante
Legale (' Ente")

e, insieme a Genzyme, le “Parti"

PREMESSO

() che, in attuazione della Legge Regiona
11.08.2015 n. 23, con D.G.R. X/4485 deK
10.12.2015, a decorrere dal 01.01.201%@

stata costituita I'Azienda Socio Sani
Territoriale - ASST di Monza;

(i) che cosi come ribadito dalla D.G.R. X/ |
29.12.2015, la ASST di Monza su% in

tutte le funzioni precedentem olte

dallA.O. San Gerardo, nonché a, tra
Faltro, a titolo universale ip i,’rapporti
giuridici attivi e passivi facenti lla stessa
Azienda Ospedaliera;

(i) che con delibera n. 1 de} 2. 16 PASST di
Monza ha preso atto dell .R. n. X/4642

del 19.12.2015, in virti
nominato il Direttore
Socio-Sanitaria T
persona del dott. Stocco;

(iv) che, con efficacia 15 settembre 2010,
Genzyme e . 8an Gerardo hanno

della quale & stato
rale della Azienda
le di Monza nella

sottoscritto a convenzione per studio
osserv e (la “Convenzione®), dal titolo:
“Internation olfaboralive Gaucher Group
(ICGG, aucher Registry Protocol”’, avente

etto/ la raccolta di dati clinici per un
reg % elativo alla malattia di Gaucher (il

“ gIStro ),
v) gg@ Convenzione, avente durata di 5 anni
d sua sottoscrizione, & scaduta in data 14

ADDENDUM NO. 1 THE OBSERVATIONAL
STUDY CONVENTION - GAUCHER REGISTRY

BETWEEN @

Genzyme Europe BV, Gooim 1411 DD
Naarden, The Netherland e")

AND . \

Agienda Socio Santaria Terrtoriale - ASTT i
Monza, with regi d offices at via Pergolesi 33,
20900 Monza% ode and VAT n.
09314290967, inthis matter represented by Dott.
Matteo Stocto, General Manager and Legal

Represe f the above institution

(“lnstituti@md, jointly with Genzyme, the

“Parti

WHEQ

iy effective as of September 15, 2010,

Genzyme and Hospital San Gerardo of
Monza have executed a convention
concerning the collection of clinical data
for a registry related to the Gaucher
disease, whose title is: “Infernational
Collaborative Gaucher Group (ICGG) -
Gaucher Registry Protocol, (the
“Convention”);

(i) Institution — established pursuant to
Regional Law 11/8/2015 n. 23 and
including several Hospitals and
Healthcare Organisations, among which
also Hospital San Gerardo — has taken
over any contractual relationships in
place between Hospital San Gerardo and
third parties;

(iii) such Convention - having a duration of 5
years following its execution - expired on
September 14, 2015;

(iv) the Parties continued fulfilling their
respective obligations, as they are set
forth by the Convention, up to the
execution date of this Addendum, without
any interruption;

(v) the Parties hereby intend to formalize the
above described situation and to modify

the Convention by means of this
Addendum mainly in order to extend the
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settembre 2015;

che le Parti hanno tuttavia continuato ad
adempiere alle rispettive obbligazioni previste
dalla Convenzione senza alcuna interruzione
sino alla data di sottoscrizione del presente
Addendum;

che le Parti intendono ora formalizzare lo stato
di fatto sopra descritto modificando Ia
Convenzione mediante il presente Addendum
principalmente al fine di modificare la durata
della Convenzione, estendendola con effetto
retroattivo dal 14 settembre 2015 per un
ulteriore periodo di 5 anni.

che le Parti intendono incltre apportare alcune
ulteriori modifiche alla stessa Convenzione, al
fine di recepire talune clausole facenti parte dei
piu recenti standard contrattuali adottati da
Genzyme, come specificato nel testo del
presente Addendum;

che i termini con la lettera maiuscola inclusi nel
presente Addendum hanno lo stesso
significato loro attribuito nelia Convenzione,
laddove non sia diversamente previsto. o

(vi)

(vil)

(viii)

(ix)

quanto sopra premesso,

LE PARTI STABILISCONO QUANTO SEGUE

Q

O

relevant term - with retrospective effect as
of September 15, 2015 - f¢7 a subsequent
12-month term, with autonewal of
the same Convention upon expi

subsequent term; ‘b

{vi) moreover the Partie @ d
amend the Conventig I-Jb' er to include
therein some cla ‘f” whiehi correspond to

the most rece \Q{:n) ual standards
adopted by Genzyme, as specified in the

body of this @%:dum;

(vii)the terms Wi ital letters included in
this have the same meaning
attrib %hem in the Convention,

s of

unl& ise specified;

ve being stated,

All tiy

THE PARTIES HERETO AGREE AS FOLLOWS

A0
1. PREMESSE ED ALLEGATI

Le Premesse e gli Allegati formano [ﬁ?@ame e

sostanziale delllAddendum e della Go ne.

In caso di discrepanze tra il prese ndum e la
Convenzione le previsioni cont el presente
Addendum prevarranno.

(XN

1. RECITALS AND EXHIBITS

The above Recitals and the Exhibits form an
integral and substantial part of the Addendum
and of the Convention.

In case of discrepancies between this Addendum
and the Convention, this Addendum shall prevail.

N
2. INTEGRAZIONE DELL'ART, T*OGGETTO"

Le Parti, al fine di meglj ficare le attivitd oggetto
della Convenzione, @dano di integrare lart. 1
della stessa, aggiungends, in calce allo stesso art. 1,
le seguenti ulterio‘

previsioni:
o &0r
Le attivita pr *-’:1; dal Registro ed identificate nel
Protocollo ivitd") sono descritte in dettaglio

che forma parte integrante e

nell'Allegato
sostanzia présente Addendum.

2, SUPPLEMENT TO SECTION 1 “SUBJECT”

Parties, in order to better specify the activities set
forth by the Convention, agree to supplement the
same Convention, by adding to Section 1 the
following provisions:

The activities (the “Activities") as set forth by the
Registry and as identified in the Protocol, are
more fully described in Exhibit A, attached hereto
and incorporated herein by reference.

3. CON@MITA ALLE LEGGI

3. COMPLIANCE WITH LAWS
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Le Parti concordano di inserire nella Convenzione ia
seguente previsione generale.

Le Parti si impegnano ad eseguire la Convenzione in
conformita con ogni legge, regolamento, decreto
ministeriale e provvedimento vincolante applicabile, ivi
incluso, a titolo meramente esemplicativo, il Decreto
Legislativo 30 giugno, 2003 n. 196, nonché le
procedure dell'Ente, le disposizioni del Protocollo del
Registro (come modificato di volta in volta da
Genzyme) e secondo tutte le altre istruzioni o
procedure fornite da Genzyme.

A tale proposito, le Parti riconoscono che la Raccoita
dei Dati & da considerarsi uno studio osservazionale,
ai sensi dell'Articolo 2 (c) della Direttiva europea
2001/20/CE (concernente il ravvicinamento delle

disposizioni legislative, regolamentari ed
amministrative  degli  Stati membri  relative
al'applicazione della buona pratica clinica

nellesecuzione della sperimentazione clinica di
medicinali ad uso umano), come recepita in Halia
tramite il Decreto L egislativo 24 Giugno, 2003 n. 211

ed in conformita con la Circolare Ministeriale emessg>
dal Ministero della Salute il 2 settembre 2002, non@i

con le Linee Guida per gli studi osservazional
farmaci, di cui alla Determinazione AIFA del 20

2008.
La Convenzione dovra essere inter &

conformita con le norme sopra richiamate, ¢

The Parties agree to include in the Convention
the following general provision.

The Parties agree to perform the
compliance with any applicable |4
and Ministerial decrees and binding direction,
including but not limited to th '@Y tive Decree
June 30, 2003 n. 196, as well 2 ,,i' any
tnstitution policies, the ns of the Registry
Protocol (as may be amentded from time to time
by Genzyme) and aftyather instructions or
procedures provide nzyme.

o
In this respect! igs-acknowledge that the Data
Collection is ano fvational study, in the sense
2 (c) of European Directive
he approximation of the laws,

reguiatiort§ And administrative provisions of the
Memb ‘- relatmg to the implementation of
good ¢ _ | practice in the conduct of clinical

vedicinal products for human use) as

i ented in [taly by the Legislative Decree

4, 2003 n. 211, and in accordance with the
%sterial Circular issued by the Iltalian Ministry
ealth on September 2, 2002 as well as

§ursuant to the Guidelines on observational

studies issued by the ltalian Medicines Agency
(AIFA) resolution dated March 20, 2008.

The Convention shall be construed accordingly.

4. ESTENSIONE DELLA DURATA \

Le Parti concordano che I'art. 5 de@n;venzione é
integrato dalle seguenti previsioni.

stesa, con effetto
per un periodo di 5

La durata delia Convenzione «en
retroattivo dal 15 settembr
(cinque) anni.

itto di recedere dalla
in qualsiasi momento senza
alcuna dando un preawiso

Ciascuna Parte avra il
presente Convenzio
necessita di motiv
scritto di trenta

In caso di recé@osi come in qualunque caso di
risoluzione ione della Convenzione, nessuna

delle Parti a vincolata ad ulteriori obblighi in Convention at any time without cause on thirty (30)
base alla(présente Convenzione, ad eccezione delle days prior written notice.
responsa gravanti sulla stessa Parte aila data di

4. TERM EXTENSION

Parties agree that the first sentence of Section 5
of the Convention shall be replaced by the
following provisions:

Section 5:

The Convention will enter into force on
September 15, 2010 and it will and shall continue
in full force and effect for five (5) years.

This Convention shall be automatically renewed
annually for 12-month terms thereafter unless
either Party gives at least thirty (30) days prior
written notice of non-renewal to the other.
Either Party shall have the right to terminate the
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cessazione nonché dell'art. 9 (“Riservatezza®) del
presente Addendum e art. 11 (“Diritti di Utilizzo”) che
manterranno la loro efficacia anche dopo la
cessazione. A seguito della cessazione della
presente Convenzione tutti i dati inseriti dall'Ente,
dagli Sperimentatori e/o dai loro delegati rimarranno
nel Registro e saranno usati secondo le disposizioni
del modulo di consenso informato.

shall have any further obligation this
Convention, except that any lia

Upon termination of this Convengﬁ either Party

through the date of terminati ection 9
(“Confidentiality”) of this Ad and Section
11 (*Dinitti di Utilizzo") of ntion shall
survive termination. Upo ion, all data

entered by Institution,
designees shall remain in'the Registry and be
ith the informed consent

used in accordanc W@
document. fe(\

5. SOSTITUZIONE DEL RESPONSABILE

Le Parti riconoscono e si danno reciprocamente atto
che, a far data dal 31/10/2013, il Prof. Enrico Maria
Pogliani & stato sostituito dalla Dott.ssa Lorenza Borin,
quale Responsabile del Registro.

Le Parti convengono pertanto di modificare i'art. 2
della Convenzione, nel senso di formalizzare il
subentro, con efficacia dalia stessa data de!
31/10/2013, della Dott.ssa Lorenza Borin nella &
funzione di Responsabile de! Registro, in precedenz
svolta dal Prof. Pogliani.

Le Parti concordano altresi di sostituire I'ultimo @

paragrafo dell'art. 2 della Convenzione con i
seguente pattuizione, con efficacia dal 7 giugn

Il referente tecnico scientifico del Reqist onto di
Genzyme sara la Dott.ssa Silvia Mi@%ﬂpropﬁa
p

qualita di Clinical Study Unit Head otra
nominare un responsabile di prog avere contatti

12.

con i sanitari incaricati di programman e di eseguire
la sperimentazione nel rispetto di to previsto dalla

normativa applicabile. @
)

5. REPLAC%@S)F THE RESPONSIBLE

The Parties hereby represent and acknowledge

that, effe as of 31/10/2013, Prof. Enrico
Maria P has been replaced by Dr.Lorenza
Borin, ponsible of the Registry.

The s agree to amend Section 2 of the

vention, in order to formalize - with
pective effect as of 31/10/2010 - the above
cement of Dr. Lorenza Borin in the quality as
sponsible of the Registry, previously
performed by Prof. Pogliani,.

Furthermore the Parties agree to replace the last
paragraph of Section 2 of the Convention with the
following, effective as of June 7, 2012.

The Registry's scientific/technical representative
on behalf of Genzyme will be Dr. Silvia
Michelagnoli, in her quality as Clinical Study Unit
Head, who may nominate a project manager and
keep in contact with the health professionals
responsible for planning and implementing the
Registry, in compliance with all applicable laws
and regulations.

6. FARMACOVIGILIANZA

Le Parti concordano digludere nella Convenzione le
seguenti previsio ' materia di Farmacovigilanza.

o
Durante 'esec ﬁw\- delle Attivita disciplinate dalla
presente Co’lne, se 'Ente o lo Sperimentatore
vengono a congseenza di una reazione avversa

@ di un prodotto Genzyme

(indipendentemente dal fatto che tale reazione da
farmaco.siz)o meno attesa o prevista dal foglietto
illustrativo di tale prodotto), dovranno comunicare

6. PHARMACOVIGILANCE

Parties agree to include in the Convention the
following provisions with respect to
Pharmacovigilance.

During the course of performing Services under
this Convention, if Institution or the Investigator
becomes aware of an adverse drug reaction
associated with use of a Genzyme product
(whether or not expected or labeled), it shall
report the adverse drug reaction to Genzyme per
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protocol within 24 hou , by eman or by telephone

in the adverse event reporting form{electronic or
hardcopy). Information reported s lude:

patient identifiers, reporter (includir rter
name and contact information), t pect
product information (drug, dosg date of

administration), and details reg
drug reaction. Moreover Investiga
with Section 3 of the “Gui gs for the
studies on the medi . cntained in the AIFA
Resolution dated , 2008, according to
which the adve gg;gﬁms have to be notified
similarly to th eous reporting (post-
marketing) accor to the relevant law rules in

force.
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