6%, P éfa-. "
YRIE 0
F A ¥ 5.t

PLC. per conto della ELY LILLY and COMPANY {Sponsor dell o)l APPROVAZIONE
CONVENZIONE.

SPERIMENTAZIONE CLINICA PROT. HED-MC-LV I EUDRACT N. 2013-@@ BELLA DITTA ICON

IL DIRETTORE GENERALE, %
&

VISTO ii D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recme ta direttiva comunitaria n.

2001/20/cee, sullesecuzione delle sperimentazioni ciinichen?aci per uso clinico;

VISTO it DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizi@wi@ttere generale, relative all'esecuzione
Hyell

delle sperimentazioni cliniche di medicinali, com%j@ are riferimento a quelle ai fini del
miglioraments della pratica clinica, quale parte inte = dell’assistenza sanitaria”, nonche le finee
guida che sul Decreto stesso |la Regione Lony ix ha fornito con la circolare del 29.6.2005
protocolio 2005.0031947; o

RICHIAMATA la determinarzione di gues uto del 27.10.2006, n. 2556, con la guale sono siate
approvate le nuove procedure oger: -* per 'awio delle sperimentazioni, aggiornando, nel

contempo, ia tariffa minima perlav one delie stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA [a lettera datata 13/{)6/rredata dalle relativa documentazione, con la quale |z ditta

YLILLY and COMPANY (Sponsor dello studio}, chiede di poter
logia, diretta dal Prof. Nereo Bresolin, di questa Fondazione, una
sperimentazione clinica 4 fo: “Studio clinico randomizzato, in doppio cieco, controifato con
placebo di fase 3 sull impiege di tadaiafil nelia distrofia muscolare di Duchenne” eudract n. 2013-
001194-25, sotto 3% @ sabilita scientifica del Prof. Giacomo Pietro Comi;

effettuare pressc YU.0.

TENUTO cont 0 Sponsor st & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno
i eventualmente tdusato a persone, dalla somministrazione del farmaco secondo il protocollo,
mediante izza>assicurativa n. {TCANP93831 stipulata con fa Compagnia ACE European Group
Limited, p assimaie di Euro 5.000.000,00 per protocclo e di Euro 1.00G.000,00 per persong;
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see 1150/13 %

ATTESO che if Comitato di Ftica ha espresso in data 09/07/2013 parere subordipato parere
| condizionato e in data 30/08/2013 parere favorevole; N

%, punto d} delia

Convenzione, precisa che, quale corrispettivo per la conduzicne d 0, in conformita ai
termini ed alle condizioni in essa indicate, la ditta 1ICON PLC. pey Conto)della  ELY LILLY and
COMPANY (Sponsor deflo studio), versera alia Fondazione, DEF_NEW di circa 6 pazienti,

secondo lo schema sotto riportate:
OQ\%

a) Lo Sponsor e la CRO si impegnano a fornire a “dazione, tramite la farmacia, i
prodotti oggetto dello studio: tadalafif (LY4 @ con le modalita previste dalla
normativa vigente (), nelle quantita ¢ ita necessarie all'esecuzione della
Sperimentazione, confezionati ed i seconao  guanto  descritte dal
Protocollo e dalla normativa app!icabi%mad debbono essere accompagnati da
regolare documento di trasporto md@ alla farmacia riportante descrizione dei

prodotti, quantita, lotto di prgpne, data di scadenza, eventuali particolari

condizione di conservazione, il piferiménto del protocolio sperimentale, i reparto a

cui sono destinati, il nome del :;{ sabile della sperimentazione. La farmacia della

Fondazione assicura t'idoneervazione dei prodotti da sperimentare adottando

tutte le misure necessari alla distribuzione allo sperimentatore responsabile

che dalla presa in caréco@su&teré consegnatario. Il consegnatario o persona da lui

VISTA la proposta di convenzione del 17/0%/2013, in atti 1150/13 al parag

delegata cura la ten iun apposito registro di carico e scarico costantemente
aggiornato. Per oviguarda il placebo, esso sara fornito nelle quantita previste
dal protocolio amente dal centro, il guale verrd rimborsato interamente del

costo, dietro ri fattura.
b}  Per quelio \arda i prodotti residuali o scaduti:

(1) 1la Fonda flizzera i prodotti sperimentali forniti dallo Sponsor o dalla CRO solo ed
esclusivamente\dj fini della Sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire allo stesso i
lal termine della Sperimentazione stessa, con spesa a carico dello Sponsor.
lella Fondazione assicura lidonea conservazione dei prodotti da sperimentare
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C2) Qualora il prodotto residuo risultasse scaduto, 'Ente provvedera nomamente alla
sua distruzione — a spese dello Sponsor - impegnandosi a fornire allo™Sponsor debita
attestazione comprovante {avvenuto smaltimento, il tutto in co 4 a gquanto previsto
dalla normativa vigente . §>

a raccolta dati ed aitro
necessario allo svolgimento

sratuitamente tutti i supporti necessari per la registr
materiale eventualmente previsto dal protocolic o com
deila stessa.

Per I'esecuzione della Sperimentazione lo Sponsor/la CRQ si impegnano incitre a fornire
i |
ung

<

d} A dare in comodato d'uso gratuito all’Ente che altalertitolo riceve ed accetta, ai sensi e
per gl effetti degli artt. 1803 e s.m.i. del c.c,, aﬁ% usivi delia Sperimentazione, e per
tutto il tempo necessario all'effettuazione del a, le seguenti apparecchiature
(conformi alla vigente normativa) unitamente rtinente materiale d'uso pure sctto
specificato:

&
&) Un ECG medical MAC 1200 delvalore @0,00
@;\ ovvedere alla cusiodia delle apparecchisture sopra
£V 1lo Sponsor si assume ogni responsabilita per quanto
utilizzo dellapparecchiatura per le finalita descritte in

f) La Fondazione si assume l'onere
elencate e del relative materiale
concerne eveniuali danni deriva
premessa e secondo i manual del produttore della stessa.

h} ia Fondazione si ass responsabilita per ogni eventuale danno che potrebbe derivare a

persone, animali o cose ¢ roprieta o di terzi in relazione all’uso dell’apparecchiatura al di fuori

delle finalita descritte messa o in difformitd da quanto prescritto dal manuale d'uso
dosi a tenere soilevato ed indenne 1o Sponsor,

ot si impegna ad accollarsi le eventuali spese di manutenzione e riparazione di dette

ature per l'uso riguardante la Sperimentazione. Al termine delle attivita richiedent
delle Apparecchiature o, comungue, al termine della Sperimentazione, Lo Sponsoﬁ;’;
2 ICON s fara carico di ritirare le apparecchiature sopra menzionate. i
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A copertura dei costi derivanti e/o generati dalia Sperimentazione, per %azieme
eleggibile e valutabile incluso e ftrattate secondo il Protocollo e iINguale sara
consegnata/trasmessa la relativa CRF ("Case Report Form") completatae nuta valida
dallo Sponsor/CRQO, all'Ente verranno corrisposti gli importi sott %i&ati, in base alle
attivita svolte (importi in euro, VA esclusa). x

| {settemilaquattrocentotre/00) {IVA non applicabile ai sensi della Birettiva 2008/8/6C).. ... .

Il corrispettivo totale a paziente completato e va!utatﬁ e% di € € 7.403,00

Le parti concordano che per i pazienti per i quali non Ve@‘%uito intero ciclo di attivita
sperimentali, sard versato esclusivamente un contributo paraiale. La contribuzione parziale

sara calcolata sulia base delle visite realmente eff t%, seguendo fo schema sotfc
ripoltato:
o L
Visita @\?npensolpazieme

AN

Double-Blind Treatment

V1 RGOO1 5 () l£1573,00
V2 RGO02 €551,00
V3 RGOO3 € 401,00
varRGoos ) € 590,00
V5 RGOOS5 € 588,00
ve RGO06 (/) € 556,00
V7 RGOOZ- S\ € 973,00
Cpen {I@b@! Extension

V8 RGOOZ €514,00

V9 R@visita telefonica o £86,00
visitaambulatoriale)

010 (visita telefonica o £96,00

i ambulatoriale)
V11RGO1L € 1.425,00
TOTALE B € 7.403,00
ET {Double-Biind Treatment] €881,é§ )
ED {Open - Label Extension) €1.333,00
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La Fondazione percepira Uimporio di € 1.222,00 (milleduecentoventi non
applicabite oi sensi della Direttiva 2008/8/EC) per ogni paziente arru risuitera
Screen Faiture alla V1 e Vimporto di €455,00 (quattrocentocmquant Zmia V2. So0n0
previsti in ltalia circa nove {3) Screen Failure alla V1 e circa 3 {tre} Scre Failure alla vz,
tnoltre, pazienti verranno rimborsati di tutte le ragionevoli sg&%bsostenu;e per la
partecipazione a questo studio {come | costi di viaggio, if parc pasti ed eventuali
pernottamenti) direttamente da Parent Project onlus, organizz n lucrativa di utilita
| sociale, - nata..dall’assoctazione. di. genitori..con . figh. ..df‘?ettl.ﬁ&)
Duchenne. Alla fine di ciascuna visita i pazienti potranno effettuare ta richiesta di rimborso
tramite invio in originale delie ricevute delle spese eff@tt&fﬁ%
Tutti gli esami di laboratorio aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica richiesti dal
Protocollo, cosi come approvato dal Comitate Etxco@ﬁmo effettuati centralmente o
sarannc finanziati a parte e non graveranno in alcu sull’Ente.
Tutti gli esami strumentali aggiuntivi rispetie é@mune pratica clinica richiesti dal
Protocollo, cosi come approvato dal Comlta%\ sarapno finanziatl a parte e non
graveranno in alcun modo sul’Ente.

i

| Si precisa infine che eveniuali Procedure Agg
' eseguiti dallo sperimentatore in base alp Elo di studio, saranno pagati separatamente

dietro presentazione di fattura detta %{%e secondo | seguenti costi (gia indicati dallo
sponsor o da locale tariffaric):
o)

untwe e training elencati di seguifo ed

Procedure aggiuntive COSTO/procedura '

Prelievo del sangue per il te el | € 32,00

mutazione del gene del strofina,

se necessario (lab locale

il test per fa ricerca di up del £ 837,00

gene {lab localej N

ii test della mut | gene deila | €4,751,00

distraofina —i Nyﬁaone delta

mutazione - sag@enziamento {lab
locale)

Esame of(@é@logéco, se necessario € 138,00

B o naturs pubibiion

IO

Sisterma Sanii ormnbordico

Esam@e (PK, campioni da

cons }, 5& necessario jf’
E@ine (lab centrale), se %ﬁf\
fi ario i

;mizone del test di deambulazione | € 25,00 E _ 5 f

istrofia. Muscolare..di ...
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di 6 minuti (BMWD), se necessario o N
Ripetizone deltest di funzionalita € 73,00 \
polmonare, se necessario N
ECG aggiuntivi, (locali, con lettura

locale), se necessario \

ATTESO che, lo Sponsor ha versato alla Fondazione il corrispettive perla valatazione dello studio da

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazions;
%@e Sanitario e del Direftore
O

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del
Scientifico;

@
| DET‘&&@

1. di autorizzare, ai sensi della norm i materia  vigente, [lesecuzione delic
sperimentazione clinica “Studio clinico~randomizzato, in doppio cieco, controliato con
placebo di fase 3 sull'impiego di gad ella distrofia muscolare di Duchenne” eudract.
20313-001194-25, presso FU.O. N togia di guesta Fondazione, dietro il corrispettivo
meglic speciticato in premessa rovando contestualmente la relativa convenzione
secondo i testo, in atti ali. sub @

2. diintroitare la predetia som nto economico 790510 del Bitancio di competenza;

3. di rigartire la somma i ta seconde quanio stabilito nella predetia determina n.

e 50% a titolo di compenso per gli sperimentatori, registrando la relativa spesa al conto
economicon. 4 @ del Bilancio di competenza,
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