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Deliberazione n. 77 Del ~ 7 MAR 2013 Atti 183/72/169

Oggetto: emendamento n. 1 alla convenzione per la sperimenta

Premesso:

clinica protocollo n. HY9B-MC-BCDS, dal titolo: “Studi

fase III, multicentrico, randomizzato, in doppi
9

controllato verso placebo per la valutazione dell’efficaei
della sicurezza di LY2127399 somministra via

sottocutanea a pazienti con Lupus eritem?& istémico

(LES)”.

IL DIRETTORE GENERA@&
< x

che, con provvedimento deliberativo n. 29 & luglio 2011, atti n.
183/72/169, il Prof. Pier Luigi Meroni,\Bigettore della U.O. di
Reumatologia dell’Istituto, € stato algo@ ad effettuare, presso la
{ etto, sponsorizzata da Eli
is, Indiana 46285 (USA);
delegato la Societa Parexel

U.O. stessa, la sperimentazione clin
Lilly and Company, con sede a Indi
che, a tal fine, il predetto Spon:
International S.r.l., in qualita di act Research Organisation con
sede legale in Via Filippo Tt 20121 Milano, a gestire, in nome
e per conto dello stesso,%}] ro iter autorizzativo, contrattuale,

organizzativo ed operatiy tivo alla sperimentazione clinica in
oggetto; %

che, contestualment ozione del sopraccitato provvedimento
deliberativo, tra la a Societa e questa Azienda Ospedaliera ¢
stata stipulata un? ita convenzione, secondo il testo allegato al

medesimo pd1 ento, di cui costituisce parte integrante e

sostanziale;

che il Prof. igi Meroni, in quanto responsabile della conduzione
della suddetta-sperimentazione clinica, ha provveduto - in conformita
i -‘- golamento economico aziendale per la destinazione dei
proveniiderivanti dalla ricerca clinica” - alla stesura e sottoscrizione
de “Piano economico-finanziario e di attuazione del progetto
di ricérea”, che allegato al sopraindicato provvedimento deliberativo
costituisce parte integrante e sostanziale;
la sperimentazione clinica in oggetto ¢ in corso di svolgimento
sso la U.O. di Reumatologia dell'Istituto, sotto la responsabilita del
Prof. Pier Luigi Meroni, in qualita di Sperimentatore principale;

reso atto che ’emendamento in oggetto costituisce essenzialmente una

modifica del programma finanziario allegato alla summenzionata
convenzione (appendice 1), in linea con I’implementazione del corrispettivo
emendamento al protocollo sperimentale n. HOB-MC-BCDS;
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considerato che, al fine di riconosce a questa Azienda Ospedali M
compensi da erogare in base alla versione aggiornata del pro r#&%av

finanziario sopraindicato, si rende necessario stipulare l’emendm%
oggetto, secondo il testo allegato al presente provvedime di—eui
costituisce parte integrante e sostanziale; f@

precisato che la Societa Parexel International S.r.l., % e per
DO

conto dello Sponsor, si impegna a versare gli <ﬂ' $ specificati
nell’emendamento allegato al presente provvedim debitamente
ier Lu

sottoscritto, per verifica ed assenso, dal Prof. P of Meroni, in
qualita di Sperimentatore principale; < %ﬁ

stabilito che le somme introitate verranno ripatite“- in conformita al
vigente “Regolamento economico aziendale per | inazione dei proventi
derivanti dalla ricerca clinica” - secondo leoi oni contenute nel “Piano
economico-finanziario e di attuazione d o di ricerca”, allegato al

provvedimento deliberativo richiamato in@ sa;

ribadito che tutte le restanti disposi y clausole e condizioni previste
dalla convenzione citata in premés modificate dall’emendamento in
oggetto, rimangono invariate € m %no la loro piena efficacia e validita;

@' quanto di rispettiva competenza, dal

visti i pareri favorevoli es -.UK
Direttore Amministrativo ¢ dab-Direttore Sanitario, ai sensi degli artt. 3 e

3bis del d.lgs. 502/92 s.m, @

Q‘I&D ELIBERA
per i motivi di cui@ essa che qui si intendono integralmente trascritti:

1) di app’emendamento in oggetto, secondo il testo allegato al

presente edimento, di cui costituisce parte integrante e sostanziale;

2) di pre¢ndere atto che I’emendamento in oggetto costituisce
iglmente una modifica del programma finanziario allegato alla
nzionata convenzione (appendice 1), in linea con
lementazione del corrispettivo emendamento al protocollo
erimentale n. HO9B-MC-BCDS;

di precisare che la Societa Parexel International S.r.l., in nome e per
conto dello Sponsor, si impegna a versare gli importi specificati
nell’emendamento allegato al presente provvedimento, debitamente
sottoscritto, per verifica ed assenso, dal Prof. Pier Luigi Meroni, in
qualita di Sperimentatore principale;
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4) di stabilire che le somme introitate verranno ripartite - in confo
vigente “Regolamento economico aziendale per la destinazione
proventi derivanti dalla ricerca clinica” - secondo le indicaz

contenute nel “Piano economico-finanziario e di attuazione detprogetto
di ricerca”, allegato provvedimento deliberativo richiamato g ‘@ ssa;
5) di ribadire che tutte le restanti disposizioni, claus condizioni
previste dalla convenzione citata in premessa@l odificate

dall’emendamento in oggetto, rimangono invariate € gono la loro
piena efficacia e validita;

o
6) di prevedere che gli introiti derivanti dal pr%}te provvedimento

saranno contabilizzati nel bilancio preve €conomico, per gli
esercizi di competenza, di questa Azienda Q era;
&

7) di dare atto che il presente pro to non comporta oneri

economici a carico dell’ Azienda;

8) di dichiarare il presente pro nto non soggetto a controllo
preventivo, ai sensi dell’art. 187 7, della L.R. n. 33/2009;

9) di disporre la pubblicazio %}1 presente determinazione, dando atto
che la stessa € immedia secutiva, ai sensi dell’art. 18, comma 9,
della L.R. n. 33/20009. ‘%ﬁ

&

QL DIRETTO ENERALE
@ (dott. Am

I PARERI FAVOREVQLI DI COMPETENZA DEL

DIRETTORE AMMINISTRATIVO DIRETTORE RIO
(dott. Paolo Gyhgioli) (dott. Nunzio/A! ino)

S.S.I. Direzione Medica di Presidio
Si attesta la regolaritad amministrativa e tecnica del presente provvedimento.

Responsabile del Procedimento: dott. Gianluigi Alemani ﬂ@ - .
Pratica trattata da: dott. Gianluigi Alemani

$ Regione
Sistema Sanitario Lombardia




————

ALsa | %:_J u
\gh "-}\a
FAVD

A7 Istituto Ortopedico
o GAETANO PINI

\ éw Azienda Ospedaliera

Deliberazionen. // |Del- [ MAR 2013 | At 183/72/169

RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE \

Si certifica che la presente deliberazione ¢ stata pubblicata all’% htorio

online di questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi affis quindici
giorni consecutivi.

............................... O
Ry

O
U.O. AFFA ERALI E LEGALI

L’ASS E AMMINISTRATIVO
< aria Cianchella)

L’atto si compone di n. 9 (nove) pagine, di cui n. 5 (cinque) pagine di
allegati parte integrante.
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EMENDAMENTO N. 1 \1
(Il presente Emendamento avra efficacia a partire dalla data in cui & firm% tte le parti)

alla Convenzione per la sperimentazione clinica (di seguito “C ne”) relativa al
Protocollo di studio H9B-MC-BCDS, intitolato “Studio di fase 3, ticentrico, randomizzato,
in doppio cieco, controllato verso placebo per valutare I'efficacjiae.a sicurezza di LY2127399

@ﬂco (LES)” (di seguito
“Studio”), sponsorizzata da Eli Lilly and Company, Indiang , Indiana, Stati Uniti, 46285 (di

o
stipulata il 6 luglio 201 @tra:

&
PAREXEL International S.r.l., in qualita di Co earch Organization (CRO), con sede
in via Filippo Turati, 28 — 20121 Milano, C. F. A n. 11375240154 (di seguito “CRQO”), in
nome e per conto dello Sponsor, nella a del suo procuratore, Dott.ssa Mariapia

somministrato sottocute in pazienti con lupus eritematoso

seguito “Lilly”).

Cirenei e I'Azienda Ospedaliera Istitutd” ico Gaetano Pini, con sede legale in Piazza
Cardinal Ferrari 1 - 20122 Milano, C: n. 80064670153 e P. IVA n. 00903310159 (di
seguito “Azienda”), nella perso uo Direttore Generale, Dott. Amedeo Salvatore

Tropiano, domiciliato per la cari zza Cardinal Ferrari, 1 - 20122 Milano.

La Convenzione e I'Em ento sono parte del presente documento e vengono qui

incorporati a titolo di rif to.

Il presente Emendam =‘ ‘ostituisce essenzialmente una modifica al programma finanziario
\/

(budget) alleg Convenzione (appendice 1), in linea con [implementazione
0aly

del’lEmendamen Protocollo di studio del 24 maggio 2011.
Il presente mea damento introduce le seguenti modifiche al programma finanziario allegato

inea con il Protocollo di studio emendato, il relativo codice identificativo sara

ggiornato come segue: HIB-MC-BCDS (a).

2. La scala di valutazione C-SSRS (Columbia Suicide-Severity Rating Scale) sara
aggiunta a tutte le visite (incluse le visite di interruzione anticipata), ad eccezione della
Visita 1A e delle Visite di follow-up, al costo di 35 EUR per C-SSRS. L'importo per
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ciascuna visita sara di conseguenza incrementato di 35 EUR, co %Q@to nella
tabella dei pagamenti al successivo punto 9. @éﬂx

3. Lindice SLICC (Systemic Lupus International Collaborating Cli aggiunto alle
visite V2, V16 e alle visite di interruzione anticipata, al cos %\ UR per SLICC.
L'importo corrisposto per tali visite sara di conseguenza incremgntato di 27 EUR, come
indicato nella tabella dei pagamenti al successivo punto

4. La frequenza di rilevazione dei segni vitali (tem tura, frequenza cardiaca e
pressione arteriosa), da effettuarsi alla Visita 3, sara xidotta da tre a una volta e di

v

conseguenza l'importo corrisposto per tale visita idotto di 112 EUR, equivalenti al
costo di due misurazioni dei segni vitali, coor@cato nella tabella dei pagamenti al
successivo punto 9. \x

5. La frequenza di rilevazione dell'indi AG2004, da effettuarsi alla Visita 2,
aumentera da uno a due volte eodiguenza I'importo corrisposto per tale visita
sara incrementato di 120 EUR, c@hﬁicato nella tabella dei pagamenti al successivo
punto 9. @

6. L'importo per la Visita d@%ﬁ-up 1 sara incrementato di 6 EUR per il prelievo
aggiuntivo di cellule B.

7.

| costi dei prelievi ngue per l'analisi farmacocinetica (PK), incluse la gestione e
ioni, non saranno inclusi nellimporto per visita e saranno

I'elaborazione d
rimborsati ente alla ricezione della relativa fattura. L'importo corrisposto per

S
ciascuna @a sara pari allimporto per il prelievo di sangue per Ianalisi
farmaco% (PK) durante una visita programmata (inclusi il costo del prelievo e del
tempo impiO ato dal Coordinatore dello studio per la gestione/elaborazione), indicato
lla “costi aggiuntivi” del Programma finanziario allegato alla Convenzione

ice 1, sezione d).

sto relativo alla sezione “Fallimenti allo screening” del Programma finanziario
allegato alla Convenzione (Appendice 1, sezione c) sara sostituito dalla seguente

clausola:
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Un “Fallimento allo screening (FS)” & definito come un candidato &ato il
modulo di consenso informato, ma che non soddisfa i requisiti di ingfusione/esclusione
del Protocollo di studio dopo aver completato le proced %reening. Lo
Sperimentatore principale adottera procedure e processi ragi @er garantire che
soltanto i pazienti che verosimilmente potranno essere ran izzati nello studio siano

sottoposti alle procedure di screening per l'inclusione neI@ ntazione.

(V1), V1A o V2. Qualora

Un “Fallimento allo screening (FS)” puo verificarsi aII%Z
o ammontera a 545 EUR,

il FS di un/a paziente si verifichi alla V1 o V1A, iIO
come da tabella dei pagamenti seguente. Qu si verifichi alla V2, il rimborso

screening (FS)” € limitato ad un massimo<di salvo preventiva approvazione del

superamento di tale limite da parte OQ(KCRO e dello Sponsor. In caso di

approvazione, il compenso versato all’Azienda sara determinato in base agli importi

stabiliti nel budget per event@ali@ aggiuntivi approvati. AllAzienda e allo

Sperimentatore principale sara d@municazione scritta del pagamento eseguito per
a

ammontera a 910 EUR come da tabella dei qu@ i. Il imborso per i “Fallimenti allo

i FS aggiuntivi e in tal caso n piu necessario apportare alcun emendamento al
presente documento. La C vvedera sollecitamente al pagamento degli importi

relativi ai FS aggiuntivi di suddetta comunicazione scritta.

A seguito delle m @ he”implementate dallEmendamento al Protocollo di studio
H9B-MC-BCDS (a)ed

e descritte ai precedenti punti 2 - 5, la tabella relativa al programma
dei pagamenti a riportata nel Programma finanziario allegato alla Convenzione
c

(Appendic ne c) dovra essere sostituita con la tabella seguente:
Da i pagamento | Settimana di Importo (EUR)
:X;B 'avanzamento studio

%oggeﬂo nello studio

>Vu’sita 1 703
Visita 1A 24
Visita 2 SO 1.214
Visita 3 S1 345
Visita 4 S4 676
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Visita 5
Visita 6
Visita 7
Visita 8
Visita 9
Visita 10
Visita 11
Visita 12
Visita 13
Visita 14
Visita 15
Visita 16

*Visita di conclusione

C
S
@

*Visita di con@%
anticipata 2 @

Tota e le visite
di one anticipata
1e

S8
S12
S16
S20

S36 §§§§7

S40

S44 @O

=

@one
ata alla

S240
}RECEDENTE
MENTE (Visita
9)
Conclusione
anticipata DOPO
la S24 (Visita 9)

S24* &
528 58
$32 @ 658

1.040

1.016

981

11.941

ﬁlsione anticipata 1

la Visita di conclusione anticipata 1, che potra avvenire fino alla Settimana 24

isita 3 — Visita 9), sara corrisposto il pagamento complessivo di EUR 1.016.

*Conclusione anticipata 2
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Prof. Pier Luigi Meroni
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Per la Visita di conclusione anticipata 2, che potra avvenire in qualsi i%@nto
dopo la Settimana 24 (Visita 10 — Visita 15), sara corrisposto il pa%%%%

complessivo di EUR 981. (Q\
Data di pagamento in| Settimana di ?‘&%R)

base l'avanzamento del studio

soggetto nello studio @
Visita di follow-up 1 LI +12S 611
Visita di follow-up 2 LI +24S %ﬁ 645
Visita di follow-up 3 LI +36S @ Y 611
Visita di follow-up 4 LI 4-@48% 629

Tutti gli altri termini e condizioni della Conven % n modificati dal presente Emendamento,
mantengono la loro piena efficacia e validita. @

Letto, confermato e sottoscritto. o @
Milano, 19\2) C(m &D{B &\ Milano, 7 MAR mn

PAREXEL International S.r.l. @ Azienda Ospedaliera Istituto Ortopedico

{: \ \ &@Lg@ Gaetano Pini
Dott.ssa Mariapia\Cirenei x / /
Un Procuratore Dott. Amedeo aIvatq‘J eT

Il Direttore Genergle

Milano, _/4/0o//§_ @ /

Sperimentatore i (per consenso)
N4
Prof. Pier LuigtWéfoni
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