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SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT-CODICE N.14374 NUMERO EUDRACT N.2014-000566-2Z DELLA
SOCIETA’ BAYER 5.p.a -Presso U.O.C EMATOLOGIA NON TUMORALE E COAGULOPATEE@

IL DIRETTORE GENERALE, N
ON

VISTO il D. Igs. de! 24.6.2003, n. 211, con i guaie si recepisce Iz direttiva itaria n. 200%1/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO # D.M. def 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere geneyale) relative all'esecuzione delle
sperimentazioni diniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle a{§ini del migiicramento delia
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché lelinee guida che sul Decreio stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 25.6.2005, protocolle 0031947,

&
VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale @l 31/03/2008

RICHIAMATE [a determinazione n. 1698 del 30/07/201% é@erminaziane n.1857 del 05/09/2013, e

successive con le guali e’ stato costituito il Comitato EY % Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS €a’ Gran daie Maggiore Policlinico, per 'assolvimente
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alladélizione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'atto sc‘: pecificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA la lettera d’ intenti datata 02/04/2014 lnO 018/2014 corredata dalla relativa documentazione, con
la gquale 1a Societd BAYER S.p.a chiede di poteraffetthare presso 'U.0.C, EMATOLOGIA NON TUMORALE F
COAGULOPATIE diretta dalla Pref.ssa Flora I, una sperimentazione ciinica dal titolo:”30 day, open-
label, active-controlled, randomized @ the safety, efficacy and the pharmacckinetic and
| pharmacodinamic properties of orai ri\f%n in young childrem whit various manifestations of venous

thrombosis” Codice N.14374 EUDRA A014-000566-22 sotto la responsabilita scientifice del Dr.ssa Ida

Martinelli &

TENUTO cento che lo Sponso pegnato a sollevare [a Fondazione da ogni danno eventualmente causato
a perscne daila sormministrazionede! farmaco secondo il protocollo mediante polizza assicurativa stipulata
con la compagnia HD! GER . 390-01579957-14425 approvata dal Comitato etico. La polizza non copre it

valore eccedente i mass] ||II Ei.{){}G.OO{),OO per paziente, € 5.000.000,00 per protocollo). Copertura

postuma: a copertura st de valida e gperante per i danni provocati da fatti verificatisi durante il periode
di vaiidita del present tratio, purché tali danni si siano manifestati non oltre 120 mesi dal termine delia
sperimentazionss
1018/2014

sta stata presentata richiesta di risarcimento entro lo stesso termine. In Atti

occasione della seduta del 16 Settembre 2014 il Comitato Etico Milano Area B scioglie ogni
prime  all’'unanimitd il Parere Unico Favorevole allo Studio. in Atti 1018/2014
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VISTA, ingltre, la proposta di convenzione del 8/06/2014, in atti 1018/14, con la guale rt.:: BBLIGAZIONI

4.1 {l Promotore siimpegha:
a} Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel pagreradel Comitoto Etico.

b) @ fornire alic Fondaozione, tramite la farmacia, i prodotti oggetto dello studio: -7929 (rivaroxaban)
nonché i materiale necessario per la preparazione della sospensione orale: pipette gratuate, a propric cura e
spese, con e medalitd previste dalla normativa vigente (1,3), nelle guantita alifd necessarie

oi'esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo guanto\dgseritto dal Protocollo e
dalla narmativa gpplicabile. | furmaci debbono essere geecompagnati dg lare documento di trasporto
indirizzato aifa farmacia riportante descrizione dei prodotti, guantitd, lo Ppreparazione, data di scadenza,
eventuali particolori condizione di conservazione, il riferimento del protocog sperimentale, if reparto g cui
seno destingti, if nome del responsabile della sperimentazione. Lo fa della Fondazione assicura idonea
conservazione del prodotti do sperimentare adottando tutte le misyrdngcessarie, fino glla distribuzione allo
sperimentatore responsabile che dalla presa in carice ne rfsgif@egnataﬁo. if consegnatario o persona da
lui delegata cura la tenuta di un appositeo registro di caric % costantemente aggiornate.

¢} Per quelio che riguarda i prodetti residuali o scaduti: K

C1) Lo Fondazione utilizzerd | prodotti sperimentali forni Promuotere solo ed esclusivamente ai fini della
Sperimentazione, impegnandesi inoltre a restitu;‘gz a 50§ volumi residuali al termine defla
Sperimentazione stessg, con spesa o carico del Pr '- La farmocia della Fondazione assicura 'idonea
conservazione dei prodotti da sperimentare ado dortutte le necessarie misure, cosi come indicato
preventivamente dal Promotore nel pmfoco!l posito documento allegato, parte integrante delig

presente convenzione.

Per I'esecuzione delio Sperimentazione ii %&m’e si impegha inoitre o fornire gratuitamente tutti i supporti
necessari per la registrazione e lo racco ti ed altro materiale eventualmente previsto dal protocoliio o
comunque necessario allo svolgimento defla stessa (quale: le CRF e altro materiale sperimentale secondo /e
maodalitd previste nef protocolio),
1l Promotore si assume oghi re bi!fré per guanto concerne eventuali danni derivanti dall’utilizzo

4

dell’apparecchiatura per e final} scritte in premessa e secondo it manuole d’uso del produttore delfa

stessa. @

gpparécchigture soprg menziongte,
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1018/14

A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sperimentazione, per ogni poziente eleggibile %bﬁe
incluso e trattate seconde il Protocollo e per il quale sard consegnata/trasmessa lo relative €RE
Form"} completata e ritenuta valida dal Promotore, allo Fondozione verranno corrisposti a‘%
indicati, in base alle attivitd svolte (importiin euro, IVA esclusa). H corrispettivo totale
valutabile sard di € 8500 + IVA.

ti sotto

in studio, verra versata fa sommua di 500 euro = {cinguecento)

L’ importo di cui sopra @ comprensivo di:

Q’w\\wz
@ costo dei prelievi per gl esami emato-biochimici e di grovidanza e per &% i strumentali previsti dal
protocolle durante fa fasi di trattamento e follow-up;

& A .
B spese telefoniche di trasmissione dati e copertura delle quote di @Tomenm dei beni durevoli utilizzati
per la sperimentazione;

& costi di archiviazione dei file della sperimentazione; o @
& costi per attivitd di supporto alle audit/ispezioni; \
# costi per la partecipazione del personale della Fondazio%iunione degli sperimentatori o in
teleconferenze relotive alfa Sperimentazione {escluse le Spesedi trasferta che siintendono a carico del

Promotore).

il Promatore provvederd, inoftre, g rimborsare aflo Fone tutti | costi aggiuntivi risuftanti da attivitd
mediche/diagnostiche non previste nel Protocoll essivi emendamenti ollo stesso, e non gia copertl daf
compensi sopra elencati, qualorg tall attivita si g&no indispensabill a seguito di un'alterozione dello stato

per iscritte dal Promotore.

Nan vi sara compenso, ad ecce degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per viglazione dei criteri di
inclusione e, comungue nel ¢ on corretta e completa osservanzo del protocolle.”

\©©

RITENUTO di approvare ia predetia richiesta di sperimentazione;
con i pareri favirevdil del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

o
.y
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LI

se¢ Report
ighte’ completato e

Per gli screening failure, vale a dire quei pazienti che hanno firmateo i consenso WT&' izigno il trattamento

clinico del paziente cousata dolla Sperfmenr tessa, l rimborso sarg effettuato selo o condizione che tali
attivita e | relotivi costi come da tariffari e Fordazione siuno stati tempestivamente comunicati,
giustificati e doecumentati per iscritto ol re (fermo restandec l'ancnimato del paziente).

Qualsiasi ulteriore costo o spesa non to)nel presente contratto dovra essere preventivamente approvato
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SOLY tin 1018/14 @%

Stu clinico dal titolo:” 30
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FRATRAZIONE det »

g

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione
day, open-label, active-controlied, randomized study of the safety, efficasy andthe pharmacokinetic and
pharmacodinamic properties of oral rivaroxaban in young chifdrem whit vari manifestations of venous
thrombosis”-CODICE N.14374 NUMERO EUDRACT N.201&-000566-23> %S CIETA" BAYER S.p.a -Presso
U.G.C EMATOLOGIA NON TUMORALE E COAGULOPATIE \

&
1} diintroitare la predetta somma al conto economico 790510 delBilancio di competenza;
<@ Ci .
i nelle predette defermine n.1698 del

2) di ripartire la somma introitata secondo guan %
30/07/2013 e n.1857 del 057092013, e precisamenta:

s 20% alla Direzione Scientifica, per la costi

Sperimentazioni Spontanee, dicuial D.M 1 \

¢ 30% alla Fondazione, salva refusione di@os

s 50% alt’ U.0 della Fondazione ove si svo %l%erimentazione
Y
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del fondo destinato al finanzamenti delle

TN

L DIRETTGH 3 g IL DIRETTORE AM iéJISTRATIVO
?rof}};i annucc ‘ Dr.Osvaido Ba {aico /
/ ; i
: )

Responsabile del procedimenta: Prof. Pier Mannuccio Mannucci

Pratica trattata da: Dott.ssa Federica M@gcesi
¥
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