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DEVERMNADIONE N dat 4

§

MALATTIE METABOLICHE

L DHRETTORE GENERALE,

VISTO i D. igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva @ria n. 2001/20/cee,

sutf’ esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dinico;

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condiziond di carattere generale, Wélative alf esecuzione delle
sperimentaziont cliniche di medicinali, con particolare riferimento a &g%jﬂ ini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’ assistenza sanitaria”, nonché% guida che sul Decreto stesso fa
Regicne Lombardia ha fornito con la circolare del 28.6.2005, protocalio 2(}8 .0031947;

VISTA {a Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie gener@ [31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 Ql% minazione n.1857 det 05/09/2013, con le
quali e stato costituito it Comitato Etico Milano Area B ioinate e tariffe a carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedaieore Policlinica, per 'assolvimento dei compiti
damandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione diStudi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i gquali viene richiesta presa d’atto scritta; e sgecle modalita di riparto degli introiti

VISTA la lettera d' intenti, in atti 921/2014 d /03/2014, corredata dalla relativa documentazione, con
{a quale ia Societd Quintiles S.p.a chied (@ effettuare presso 'U.0.C, ENDOCRINOLOGIA E MALATTIE
METABOLICHE diretta dal Prof. Anna S na sperimentazione clinica dal {itolo:"Studio multicentrico,
randomizzato, in doppio cieco, bas li eventi, controllato con placebeo riguardante gli effetti di
canagliflozin sugli esiti cardiovasc%& nali in soggetti affetti da diabete meilito di tipe2 e nefropatia

diabetica” Codice 284317540 UDRACT N.2013-004494-28 sotto la responsabilita scientifica del
Dott.ssa Emanuela Orsi

TENUTO conto che o Spcms< 'mpegnato a sollevare fa Fondazione da ogni danno aventuaimente causato
a persone daila somministrazionedel farmaco secondo il protocollo mediante polizza assicurativa per la

responsabilita civile o"\@ relativa alle sperimentazioni cliniche, , stipulata con la compagnia ACE
European Group i.td a assicurativa n. ITCANP 96980, approvata dal Comitato etico.

000.0006,00 Euro

all'unanimita N\KParere Unico favorevole allo studio espresso del Comitato Ftico della Provincia di Bergamo

nella sedu 11.04.2014 a condizione che nel Modulo informativo per il paziente e di consenso informato
VI.1ITA an 2014 « pag. 3 di 22 si apperti la seguente maodifica: sostituire fo frase “Per essere incluso/o
in ques tydio, & necessario che Lei assuma questa dose massima tolierata delVACEf o dellARB.” con la frase

“Petessere incluso/a in questo studio, & necessario che Lei assuma VACEi o PARB alle dosi comungue incluse
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ATTESO che it Comitato Etico Milano Area B con una nota datata 11 Giugne 2014, 5 lieD i condizione e
conferma all’'unanimita’ V'accettazione del parere unico favorevole precedenﬁxt spressa. In Atti

921/2014 N

VISTA, inoitre, [a proposta di convenzione del 10/06/2014, in atti 921/14, co@%e all” Art 4-OBBLIGAZICN

DETEFMINATIONE N

“ll Promotore si impegna: o %

“a) seguire tutte le istruzioni, fe direttive e le raccomandazioni contenu rere del Comitato etico.

b} fornire ail'lstituto, attraverso o Farmacia, le capsule di canaglifiozin {diseguito il "Prodotto”) e placebo a
proptia cura e spese, adottande le procedure stabilite dalle leggi v' th\nefle quantita e secondo | metodi atti
a condurre g Sperimentazione, confezionate ed etichettate com iitto nel Protocoilo e previsto dalle leggi
vigenti. | farmaci devono essere accompagneti da un regélorelgocumento di trasporto indirizzato olia
Farmacia, contenente una descrizione dei prodotti, I'f'ndim&% o quantité, il lotto di preparazione, la data

di scadenza, qualsiosi avvertenza speciale relativa alle condizi i conservazione, it numero di riferimento del
Protocoifo delfa sperimentazione, ii reparto destingtariqd @ e del Responsabile della sperimentazione. La
Farmacia dell'istituto garantirg la conservazione agp iota dei prodotti oggetto della Sperimentazione,
adottando tutte le misure necessarie, fino al mom ella distribuzione allo Sperimentatore responsabile,
che sorg il destinatario dal momento in cui Ii ke carico. N destinatario o un suo delegato saranno
responsabili dello cura e del costante oggiornah di uno speciale registro per le scorte in entrata e in
uscita.

Per guanto riguarda eventuali prodotti rﬁigdutr':

Listituto utilizzerd | Prodotti speriment rajti dalle Sponsor unicamente ed esclusivamente ai fini della
Sperimentazione impegnondosi a rest romatare, 0 ad altrimenti disporre, a spese del Promotore, in
accordo con le istruzioni del Pro le quantita residue efv scadute di formace alla fine della
sperimentozione. A scansc di iNPromatore non richiederd che i prodottl df studio vengano distrutti
dalt'istituto.

misure necessarie, come precedentemente indicato dollo Sponsor nel Protocolfe o nella documentazione
speciale allegata, che for

Lo Sponsor, per la co 'e‘(& della Sperimentazione, si assume inoftre I'obbligo di fornire gratuitamente tutto
egistfare ¢ raccogliere i dati e altro materiale eventualmente previsto dal Protocoilo ¢

ornitegli dallo Sponsor rimasto inutilizzato durante lu Sperimentazione. In particolare,
alfo Sponsor, af fini dei necessari controlli di coerenza, le capsule di Prodotto e/o

hedao ruccolta dati (Case Report Form, CRF), completa e considerata valida dallo Sponsor/dalla CRO, N
listitutepercepira gii importi esposti di seguito, sulle base delfe attivita condotte {importi in Euro, IVA esc!usa}jig,f

i ?s* ttivo totale massimo per ogni paziente completato/a e valutabile sord di € 8.714 + IVA. 1l pagamento ! i
sara effettuato in relazione all'avanzamento della Sperimentazione, come esposto nel sequente schema e i

relati (lx
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nell'Appendice 1.

Visita Compenso per
paziente IN
EURO
Visita di Prescreening Opzionale: (se effettuata,
scegliere solo I'Opzione 1 o 2 per paziente)
Opzione 1: esami di laboratorio N
. 232,00
eseguiti localmente N
Opzione 2! senza esamij di Og@
faboratorio
Visita di screening: (scegiiere solo I’Op@z a2 per
paziente)
Opzione 1: Visita di Screenin
dalla Settimanag -8 alla Settim > 445,00
3 (Visita di Prescreening eﬁ‘m
Opzione 2. Visita di Screening,
daila Settimana -8 aflo Se bang -
. , 550,00
3 {Visita di Prescree %n
effettuata)
Run-in / Setg@c{éa\g> 602,00
Basale / G;%% 665,00
Settf’ma@w 266,00
Setfimne-13 279,00
Settiftana 26 302,00
@ana 39/Contatto telefonico 93,00
{%tumana 52 587,00
\Sértimana 65 / Contatto telefonico 893,00
Settimona 78 310,00
o Settimona 81 / Contatto telefonico | 93,00
Settimana 104 587,00
Settimang 117 / Contatio - ;{x
) 93,00 uf’fx’ i
telefonico %“E
Settimana 130 302,00 {}
Settimang 143 / Contttio
, 93,00
telefonico
EROCS o0 natuva pubblicn
aglone
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SETERMIMATIONE N o A An 921/14 N
Visita Compenso per
paziente IN
EURC
Settimana 156 547,00 N
Settimana 169 / Contatto
‘ 93,00

telefonica
Settimana 182 302,00 ((\\
Settimana 195 / Contatto v

33,01
telefonico Q%

Settimana 208 547,%%
Settimana 221 / Contattc <
telefonico @
Settimana 234 & 5&,00
Settimana 247 / Contotto

telefonico N 7300
Settimang 260 587.00
Settimana 273 / Cofty w

telefonico @% 73,00
Settimana 286 /7~ 302,00

Visita di finetrat nto / Visita di
i %@\\9 / 620,00

fine studio
iMPORTH WMO

e deff’Opzr‘one Iperia
Prescreening e 8.714,00
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di regofare fatturo do parte del centro:
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Procedurg

Comperiso

Nuova raccolta del consenso
informato dal seggetto, previa
approvazione, se effettuota
durante una visita regolare
programmuata detlo studio

€ 88,00

Raccolta di un campicne di sangue
ripetuta ¢ non programmatg, se
necessaria secondo protocoilo, ma
non specificamente previsto nelia
scheda degli eventi

€43,00

Ulteriore test di gravidanza
effettuato sulle urine

€15,00

Visita per la Sicurezza non
progrommata

£ 165,00

Anclisi delle urine con microscopia
(se if risultato con dipstick é
anormale)

€13,00

Visita di rescreening, fino a un
massimo di 2 voite per soggetio

£€527,00

Rescreen Analisi di Jaboratorio non
qualificante {al poste delfe intere
procedure della visita di
rescreening, con Faccerdo del
medical Monitor dello sponsor),
per evento fino ad un massimeo di
una voita per soggetto)

&

<O

([ 7£a10,00

Ulteriori campioni per !
biomarcotori

L)

€53,00

Visita di ritire anticipata per i
soggetti che interrompono pri
della conclusione dello studi

€ 620,00

Visita clinica di Foflom

€ 92,00

Telefonata di follpw-up

€ 35,00

telefonate aggiuntive n
soggetto é perso of follow-up per
determinare if fnotivg della
sospensione

€ 75,00

valuation Fee, costi
& preparazione,

e presentazione di
tazione necessaria perfa
Ve ione degli endpoints, a

€ 260,00
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Per ogni paziente arruolgto/a che sospenda precocemente la partecipazione offa Spetimentazione, sarg
corrisposto un importo proporzionale al numero di visite effettivamente condottﬁ% entaie.

¥
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DETERMINATIONE N

seconda dei casi

Tutti gii esami di laboratorio aggiuntivi che non fanno parte del trattamen inario del/lo paziente e sono
invece richiesti dal Frotocollna, come approvate dal Comitato etico, saranpo otti presse un laboratorio
centrafe o fingnziati separatamente dallo Sponsor. 5 %

I novanta per cento {90%) di ciascun pagamento dovuto, compresi | M peramenti dello screening e le
interruzioni, sard effettuate in base ai dati di arruolamento del mese precedente, confermati dalile Schede
raccolta dati (CRF) ricevute dallo Sperimentatore che conduce le vi [ potzienti. If saldo, ovvero if dieci
percento (10%} trattenuto, sard corrisposto proporzionaimente in ito a verifica delle effettive visite
condotte sui/ile pazienti e sara corrisposto da Quintiles al beneficiarie previa accettozione finale da parte dello
Sponsor di tutte le pagine delle CRF, di tutti | chiarimenti richi i dati, della ricezione e approvazione di
qualsiosi documento regolatorio pendente come richfesto&%ﬂes e/o dallo Sponsor, dalla restituzione o
Quintiles di tutte le forniture inutilizzate e dopo aver sod tutte le altre condizioni pertinenti previste nel
presente Accardo di Sperimentazione clinico.

Tutte fe altre procedure diagnostiche strumentalf. fla consueta pratica clinica previste dol Protocolio,
quando approvate dol Comitato etico, saranno /@ e separatomernte € in nessun caso saranno

responsabilita dell'istituto. @

Lo Sponsor/la CRO rimborserd altresi all'i sti aggiuntivi scaturenti dalle attivitd medico-diagnostiche
non previste dal Protocollo, o da succes, hdamentl, e che non sene gid coperti dagli importi
precedentemente menzicnati, nel ca ali attivitd si rendano indispensabili o seguito di un’alterazione
della condizione clinica del/ta pazi %@ﬂducibﬂe alfa Sperimentazione stessa, Detto rimborso sarts

Fatta eccezione per i i@f el Comitato etico/della Segreteria, non verranno effettuati pagamenti di
indennitd in caso di "‘n-«\:ug tlei eriteri di inclusione e, in ogni caso, di mancata o incompleta csservanza del
Protocofio.” in AtH821/20
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1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Pesecuzione m; dio clinico:” ”Studio
multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, basato sugli eventi, co ato con placebo riguardante
gli effetti di canaglifiozin sugii esitl cardiovascolari e renali in soggetti affettida diabete mellito di tipo2
& nefropatia diabetica” Codice 28431754DNF3001 EUDRA({:@ -004494-28 Presso U.0.C

f
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SETERRENATIONE N £ | el

DETERMINA

ENDOCRINCGLOGIA E MALATTIE METABOLICHE <

2) diintroitare la predetta somma al conto economico 790510 dcjp di competenza;

3) di ripartire la somma iniroitata secondo quanto st
30/07/2013 e n.1857 del 057082013, e precisamente: O

& 20% alla Direzione Scientifica, per la costitu% fondo destinato al finanziamenti deile
Sperimentazioni Spontanee, di cui al D.M 17-12
e  30% alla Fondaziene, salva refusione di costi a@é
e 50% alt’ U.C della Fondazione ove si svcgge entazione
i

]
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nelle predefte determine n.1698 del
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DIRETTORE S&NATAR @
DR.ssa Anna P

Responsabile del precedimento: Prof.Pier Mannuccio Masnuggi

Pratica Tratiata da : Dott.ssa Fedefica Massacesi
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