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SPERIMIENTAZIONE CLINICA PROFIT-CODICE MK-885-005 EUDRACT N.2013-003698-82
Merck Sharp & Dohme Corp — CRO: Covance CAPS Ltd -Presso U.O.C ENDOCR

METABOLICHE \
It DIRETTORE GENERALE, @N

VISTO it D. igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce }aod%% comunitaria n. 2001/20/cee,

A SOCIETA
E MALATTIE

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso tlinico;

VISTO H D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di car
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferipién

&
are nerale, relative all’'esecuzione delle

guelle ai fini del miglicramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’ assistenza sani i% ché le linee guida che sul Decreto stesse ia
Regione Lombardia ha fornite con [a circolare del 29.6.20% coilo 2005.0031947;

VISTA {a Determinazione AIFA del 29/03/2008-6&) Serie generale n.76 del 31/03/2008

N

®

RICHIAMATE {a determinazione n. 1698 d /2013 e la Determinazione n.1857 del 03/09/2013, e
successive con le quali & stato costituito ato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione & Granda Qspedaie Maggiore Policlinico, per assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Eti lativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiest "atto scritta; e specificaie le modalita di riparto deghi introiti

con fa quale la Societa Cova aps L.i.d chiede di poter effettuare presso FULO.C, ENDOCRINOLOGIA E
MALATTIE METABOLICH ta Prof.ssa Anna, una sperimentazione clinica dal titolo: "Studio
multicentrico, in dopp .-. randomizzato di fase il teso a avalutare lefficacia e la sicurezza defla
combinazione ertuglifozin \WIK-8835/PF-04871729) e sitagliptin rispetto a ertuglifozin e sitagliptin, entrambi
in monolierapia, mento di pazienti affetti da T2DM con controllo glicemico inadeguato in
trattamenio con ormina in monoterapia”Codice MK-885-005 EUDRACT N.2013-003698-82, sotto la
responsabilita scientifiza della Dr.ssa Emauela Orsi

TENUTO contoche’lo Sponsor si & impegnato a sollevare 1a Fondazione da ogni danno eventualmente causato

a persone a~somministrazione del farmaco secondo il protocollo mediante polizza assicurativa stipulata

con fa cnia ACE EUROPEAN Group limited n. ITCANP37053, anprovata dal Comitato etico . f

Mass‘ revisto per singolo paziente € 1.000.000,00 e massimale previsto per lintero protocolic € f?
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ATTESO che il Comiizto Etico Milano Area B nella seduta dei 10.06.2014 ha espresso ali'u % Parere

Uniico sospensivo. in Atti 1019/2014 @
ATTESO che con una nota datata 15 luglio 2014 scioglie il Parere Unicdxmyvo ed esprime

alf unanimita Parere Unico favorevole allo studio. Atti 1019/2014 N

ATTESO che con una nota datata 17 Settembre 2014 il Comitato Etico Milano|Area B: “si rende noto che it
Comitate Etico Milanc Area B nella seduto del 16.09.2014 ho

ratificato if Parere Unico favorevole espresso con procedura di cuiin o . Il Comitato Etico ha inoltre preso
atlo dei seguenti documenti: %

- lettera di invio CTA Form aggiornota per correzione denominaziope Centro Clinico Collaboratore /
01.08.2014, - Dr.ssa Sabring Corradi, Covance CAPS - CTA For@igmata dotata 01.08.2014 - Flenco
Centri per I'ltalio - versione 01.08.2014”, in Atti 1019/2014

Q§

VISTA, inolire, ia proposta di convenzione del 08/0%%, in atti 1019/14, con la quale ali"4.1 il

“Promotore/Covance si impegna: @

a) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttge comandazioni precisate nel parere def Comitato

Etico. \

b} Il Promotore si impegna a fornire af zione, tramite lo farmacia Ertugliflozin e Sitagliptin a
propric cura e spese.

Lo sponsor inoltre fornird alla Fondazio%eperide e Insulin Glargine {come terapia Rescue ).

Covance, per conto dello Sponsor, pagherd un compenso di €

in aggiunta, per le attivita della F
f ttagliota fattura.

700,00 g fronte del riceviment

)

c} o Fondazione utilizzerd i

Sperimentazione, impegna (

Sperimentaziohe stessq, 0

otti sperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini della
ifoltre o restituire oflo stesso | volumi residuali al termine della
a a carico del Promotore. La farmacia [o o struttura preposta] della

4

i
CG Machine, modello Mortara ELI 150¢/250c¢, valore commerciale € 3.000,00 ~ {;/ ‘ 5
Glucose Meters modello FreeStyle Optium System Kit, G3¢, valore commerciale £ 35,00 w;;ﬁﬁ«‘g
Bilancia Digitale {Rice [oke 140-10-7N Portable Fitness Scole, model 140-10-7N) valore g’; i

cammerciale di € 292,00
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e Max/Min termometro {Traceable® Memory Thermometer with Alarm Instructi % Model
Probe /4127 Model Probe: Prohe), valore commerciale € 37,00 cadauno Q
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La Fondazione si assume Fonere di provvedere olla custodia delle apparecchiature sop?& i€ e del relativo

materigle d’uso. 3&\

It Promotore si assume ogni responsabilita per guanto concerne eventuall d@anm‘ dall’utilizzo
fe d’

dell’apparecchiatura per le finalita descritte in premessa e secondo il m% o del produttore delia
&
stessa.

<

“IL PROMOTORE DICHIARA DI FORNIRE APPARECCHIATURE CONE @LLE NORMATIVEVIGENTI ED IN
PARTICOLARE AL D LGS 46/97 E s.m.i. In deroga agli articoli 1 esum.i. del codice civile, il Promotore si
impegno a garantire l'assistenza manutentive erdinario e ré?% rig delle apparecchiature fornite”.

La Fendoazione si assume la responsabilitt per ogni eventu% o che potrebbe derivare a persone, animali

o cose di sua proprieta ¢ di terzi in relazione alf’uso de recchiatura ol di fuori delle finalitd descritte in

premessa o in difformitd da quanto prescritto do?

sollevato ed indenne if Promotore. @

La Fondazione si impegna altresi ad effe@ golare denuncia all’autorita competente, in caso di furto,

e

énne fa Fondazione in caso di furto o incidente connesso all uso delle

d’uso del produttore, impegnandosi o tenere

danno o smarrimento delfe apparec " e, in ogni caso, od avvisare immediatamente il Promotore.

promotore si impegnu a tenere

apparecchigture. @
i Promotore si fmpeg@oﬁarsi le eventuali spese di manutenzione e riparazione di dette

apparecchicture p so riguardante la Sperimentazione. Al termine delle attivitg richiedenti Futilizzo delle

Apporecchioture, comunque, al termine della Sperimentazione, il Promotore si fard catico di ritirare le

apparecc opra menzionate,

A cop dei costi derivanti e/p generati dalla Sperimentazione, per ogni poziente eleggibile e valutabile
rattato secondo il Protocolio e per if quale sord consegnata/trasmessa la relativa CRF ("Case Report
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DETERMIMAZIONE N & o= S {
Form"} completata e ritenuta valida da Covance, alla Fondazione verranno corrisposti gli import] sottdindicati,
in base alle attivitd svolte (importi in euro, IVA esclusa). Il corrispettivo totale @ pa@ mpletato e

valutabile sarg di £ 3.937,00 IVA non applicabile, come da allegato 1
INS
U

Visita Sezione A — Procedure Compenso/poziente

Per paziente ] N
Visita 1 screening € 4951VA non gppi(carbik>
Visita 2 screening € 234IVA non appiicapile
Visita 3 run-in £ 437IVA non applicabile
Visita 4 randomization € 423!V5>r}oéqu!icabile
Visita 5 € 328IVA nengpplicabile
Visitu 6 € 3181VA nop applicabile
Visita 7 € 283(V/ fion applicabile
Visita 8 £ on applicabile
Visita 9 & &?{WA non applicablle
Visito 10+ TC £.558IVA non applicabile
TOTALE \2@,93%&/,4 non applicabile

come da tobella che seque: O

Inoitre verranc rimborsati gii screen failures fino a @rta massimo di € 29.665,00 IVA non applicabile,
£

Numero di Screening Failure
{saranno rimborsati 2 screen

failure per ogni paziente @

randomizzato}

Rimborsabili fino a un 29 @2) non
Massimo di @gp icabile

\©©
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Voci Quantita Cos
Sezione C - Site Costs @

Budget Totale

Study Start-up/site set-up fee 1 1.\@ 1.4211VA non
applicabile
Discontinuation Visit 4 ﬁ%oa 1.724 IVA nen
appiicabile
Rescue Visit 2 371,00 742 VA non
@ applicabile
Unscheduled Visit 20 150,00 3.000 VA non
o %A\\ applicabile
Serious adverse events {SAE} - Reporting \}% 24,00 120 VA non
applicabile
Contingency Allotment, Patient {*for unexpected cost only) @ 1 3.687,00 3.687 VA rion
applicabife
Advertising o Q 1 1.923,00 923 VA non applicobile
Database Review or Chart / Record Review 40 200,00 D00 IVA non applicabile
Serum pregnancy test (As Needed) @ 10 16,00 160 IVA non
applicabile
Adjudication Activities (hourly; average PI/SC rates) @ 20 53,00 1.060 IVA non
Q applicavile
Totale - Sezione C - Site Costs 22,467 VA non
**tutti | site costs sano rimborsabili su emissr@%?y&?ztwm applicabile

e
@

i esami strumeniali aggiuntivi rispetto afla comune

Tutti gii esami di laboratforio g Tu
richiesti dal Protocollo, cosi .u@.

pratica clinica

provote dol Comitato etico, verranno effettuati centralmente o saranno

finanzigti a parte e non graverd ‘4 aleun modo sulla Fondazione, in accordo affa sezione € del budget di cui

sopro.

Covance, per conto sor, provvedera, inoltre, a rimborsare alla Fondazione tutti i costi aggiuntivi
>

non gio copeiti

«(\;, diagnostiche non previste nef Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e

dgi—~comp
un‘alterazione dei? to clinico del paziente causato dallg Sperimentazione stessa. If rimberso sarg effettuato
e &

solo @ condizipn

del pazient
$
H
Non vi s perniso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di //
inciu comungue nel caso di non corretta e completa osservanza del protocolle.”. In Atti 1018/2014
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RITENUTO di approvare {a predetta richiesta di sperimentazione;

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Dirett ico;

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, {'esecuzione d tudiolinico Profit dal titolo:
Studic multicentrico, in doppic cieco, randomizzato di fase Il teso a avalutare 'efficacia e la sicurezza della
combinazione ertuglifozin { MK-8835/PF-04971729)} e sitagliptin rispetto a ertughfozin e sitagliptin, entrambi
in monoterapia, nel trattamento di pazienti affetti da T2DM Q niroilo glicemico inadeguato in
trattamento con metformina in monoterapia”. CODICE MK-885-005 CT N.2013-003698-82 DELLA

SCCIETA” Merck Sharp & Dohme Corp — CRO: Covance CAPS Lt.d -Presso U.0.C ENDOCRINCLOGIA E
MALATTIE METABOLICHE ©

DETERMINA

1) diintroitare la predetta somma al conto economico %@Eancio di competenza;

2} di ripartire fa somma introitaia secondo guapfo bilito nelle predette determine n.1698 del
30/07/2013 e n. 1857 de! 057092013, e precisa g

ione del fondo destinato al finanziamenti delle
(37

s 20% alla Direzione Scientifica, per lg ¢

& 30% alla Fondazione, salva refusione dicosti aggiuntivi

e 50% all’ U.0 della Fondaziche ove s@e

I
H

L DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dr.OsvaldoBasilic
J’“’a!’ H }\w 5

£ ﬁ%‘; ﬁ‘@

i&j

Responsabile del procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucci

Pratica Tratiata da ; Dott.ssa Fpdlética Massacesi
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