STUDIO CLINICO PROT. EVP-6124-016 EUDRACT N. 2012-003209-92 DELLA INC % ITALY
S.r.l. per conto dei Promotore ENVIVO PHARMACEUTICALS INC.-- APPRGVAZEOK VENZIONE.

L DIRETTORE GENERALE, N

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con it quale si recepisce iredtiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per 450 clinico;

VISTO il D.M. def 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere g%e, relative alf'esecuzione
delie sperimentazioni cliniche di medicinali, con partico%a& ferimenio a guelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante deil’assi za sainitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso ta Regione Lombardia ha fornito,con la circolare del 29.6.2005,
orotocolle 2005.0031947; @

RICHIAMATA la determinazicne di questo istituto BA7A10.2006, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure operative per Vawio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima per la valutazione de@e e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la lettera datate 05/06/2013, correds retativa documentazione, con la quale la ditta
ro%

INC RESEARCH ITALY 5.r.l. per conto dei tore ENVIVO PHARMACEUTICALS INC., chiede di
poter effettuare presso I'U.O. Psichiatr tta dalla Prof. Carlo Alfredo Altamura, di questa

recettore nicotinico deli’acetilcol tipo alfa-7 (EVP-6124) o del placebo come trattamenio
j affetti da schizofrenia in terapia cronica, stabile, con antipsicotici

Fondazione, une studio clinico dal itito
placebo, a gruppi paralieli, della ' 26 settimane, di fase 3 di 2 dosi di un antagonista del
D1G7,

TENUTO conto che lo sor si @ impegnato a sollevare la Fondazicne da ogni danno
sventualmente cayssto~apérsone, dalla somministrazione del farmaco secondo il protocoilo,
mediante polizza wrativa n. 99484023 stipulata con la Compagnia Chubb Insurance Company of
Eurcpe SE, per—un simaile di EFuro 7.500.000,00 per protoccllo e di Euro 1.000.000,00 per
persona;

Cotnitato di Etica ha espresso in data 09/07/2013 parere condizionato e in data
arere unico favorevole;
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VISTA la proposia di convenzione del 02/10/2013, in atti 1149/13 nell’allegato d f%enzione,
precisa che, guale corrispettivo per la conduzione delio studio, in conformit% i
r

mini ed alie
condizioni in essa indicate, la ditta INC RESEARCH ITALY S.r.l. per conto del tore ENVIVO

PHARMACEUTICALS INC. , varsera alla Fondazione, per un numero di drcaNienti, secondo lo

schema sotto riportato: x

“d} A dare in comodato d’'uso gratuito allEnte che a tale titolo ricev% ta, al sensi e per gli
effetti deghi artt. 1803 e s.m.i. del c.c., ai fini esciusivi della Speriﬁﬁ\‘% €, e per tutto il tempo
necessario all'effettuazione della stessa, le seguenti apparecchiature (conformi alla vigente
normativa) : ECG ELI 110 (1.649 turo)unitamente al pe{i%eﬁ materiale d'uso pure sotio

specificato:
&

Eletirodi del valore di Eurc 0,30 cad ). @

Atirezzature Video {1,864 Furo) composto da: \\
f.1 Camera @
f.1 Camerafrod Assembly (camera permanent@ ed)

f-1 Base Clamp &

1.1 Netbook Computer with AC Adapter &\

f.1 Camerg-to-laptop USB Cable
F.1 USB-wired Mouse

f.1 USB Flash Drive &9
£.This Guidebook @
ffEssential Steps Reminder Car&

f-Tutorial DVD
f.5tock of SD Medio Card Storage Pouches (used as necessary)
f.1 nine-foot Extension Cord
f.Cloth Tape Measure @
1.1 six-foot Ethernet Used as necessary)
f.internationaf P! er (as necessary per country)
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DETERMINA \N

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, l'esecuzione yaﬁ\%tudio clinico
“Studio randemizzato, in doppio cieco, controllato con placebo, ppi paralleli, delia
durata di 26 settimane, di fase 3 di 2 dosi di un antagonista\dei recetiore nicotinico
dellacetilcolina di tipa alfa-7 (EVP-6124) o del placebo co mento procognitivo
aggiuntivo in soggetti affetti da schizofrenia in terapia c r‘@@biie, con antipsicetic
atipici” eudract. 2012-003209-92, presso ¥U.0. Psichiatria asta Fondazione, dietro il
corrispettivo megiio specificato in premessa, approvando contestualmente la relativa

convenzione secondo il testo, in atti all. sub. 2; ON

Z. diintrottare la predetta somma al conto economico "79(%42@ el Bifancio di competenza;

3. di ripartire [a somma intrpitata secondo quant wilito nella predetta determina n.
2556/06, e precisameante: @

s 30% all’Ente {salva la rifusione dei costi aggi@un i},

@ 20% alla Direzione Scientifica per la costitugl fondo di cuial D.M. del 17.12.2004,

s 50% a titolo di compenso per gli speri ri, registrando la relativa spesa al conto
economico n. 420315 del Bilancio di com@a.

L DIRETTORE
Prof. Pier. '
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