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STUDIO CLINICD PROT. XL184-309 EUDRACT N. 2013-001001-81 DELLA DEQ’@ FTALY
Sl in nome ¢ per conto di EXELIXIS, INC. presso U.0.C. Gastroenterclogt
- APPROVAZIONE CONVERZIONE.

i DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D lgs. del 2422003, n. 211, con il guale si recepisce lacgdwe comunitaria n
2001/20/cee, sulfaesecuzione delle sperimentazion cliniche di farmac! pap N&n%oo;

VISTO it D.M. det 17.12.2004 “Prescrizioni & condizioni di caratiers @@ lative allesecuzions
delle spermentazioni ¢liniche di medicinali, con particolare rif a guells al finl del
’ miglioramente della pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenzasanitariz®, nonche le linee
?guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha forrltey con la cirocolare del 2862005,
erotocollo 2005 6031947, Qg&%

O
RICHIAMATA la determinazione di quesic Istituto del 2?.1@. n. 2558, con ia quale sono state
approvate le nuove procedure operative per lawio sperimerdazioni, aggiomando, rel
contempo, iz {ariffa minima per la valutazione delle st@x ie'modalita di riparto degli introliti,

VISTA s lettera datata 10/06/2013, corredata diva documentazione, con la quale la ditta
PPD ITALY Sl in nome & per conto di EXELRISINC., chiede di poter effettuare presso 'U.O.
Gastrognterciogia 1, diretia dat Prof. Massimo @ bo, di guesta Fendazione, uno studic clinice dal
titolo: “Studio di fase 3, randomizzato, in %%9 cieco, controllato. di confrante con Cabozantinib
{X1.184) e Placebo condotto su soggetli ca rcinoma epatoceilulare precedentemente tratiatl con
Sorafenit”, eudract n. 2013-001001-21; @

o

TENUTO conte che fo Sponso impegnato & sollevare la Fondazione da ogni danno
aventualmente causato a perdgne—dalla somministrazione del farmace secondo il protocolio,
medianie polizza assicural - WHBCLT 12140 stipulata con fa Compagnia Newline Underwriting
Managemeant Limited, per waviigssimals di Euro 7.500.006.00 per protocolio & di Eure 1.000.00G.00

per persona; @

ATTESO che i Con di Etica in data 09/07/2013 ha emesso parere condizionato, in data
26/08/13 parerg fa vole e in data 15/10/20123, in seguito alle richieste AIFA di modifica. si
conferma all unedimi@parare unico favorevole:

&

Convenzjoh&precisa che, guale corrispetiivo par la conduzione dello studio, in conformita ai termini
zioni in essa indicate, la ditta PPDITALY vl in nome e per conto di EXELIXIS, INC.,
ondazione, | seguente importo, per un numero di circa 8 pazienti. secondo 1o schema
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ATTESO che, io Sponsor ha versato alla Fondazicne il corrispettive per 1a valutaz) Mo studio da
parte del Comitato di Eifica;

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; \N

con i pareri favoreveli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitarilrettore Scientifico;

DETERMINA OQ\%

1. di auforizzare, ai sensi della normativa in materia vigents) 'esecuzione dello studio clinico
dal titolo: "Studio di fase 3, randomizzato, in do@éeco, controliato, di confronto con
Cabozantinib (XL184) e Placebo cendotio getti con carcinoma epatoceiiulare
precedentemente trattati con Sorafenib’ © t n 2013-001001-81, presso U0,
Gastroenterologia 1 di questa Fondazio ro il cornspettive meglio specificato in
premassa, approvando contestualmente g relaiiva convenzione secondo il testo, in att all
sub. 2; _

2. diintroitare la predetia somma al cbt omica 780510 del Bilancio di competenza;

3. diripartire la somma introftata secondoguanto stabilifo nella predetia determina n. 2556/08,
e precisamente:

o 30% all'Ente (salva la rifusio 8 aggiuntivi),

¢ 20% alla Direzione Scientific costituzione del fondo di cui al D.M. del 17.12.2004,

e H0% a tioloe di compens gli sperimentatori, registrando la reiativa spesa al conto

econemico n, 420315 dg o di competenza.
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