1286/13

STUDIC CLINICO PROT. 14861 A EUDRACT N. 2012-004763-45 DELLA QIHINTHES %E!a sua
gualitd di CRO per conto del Promotore H. LUNDBECK A/S- APPROVAZIONE CON{& NE.

L DIRETTORE GENERALE,

2001/20/ces, sull esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmac finico;

VISTO i D. igs. del 24.2.200%, n. 211, con il guale si recepisce va comunitaria n,
oo

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, refative all'esecuzione

delte sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare rimente a quelle ai fini del

miglioramento della pratica ciinica, quale parte integrante delt’as Aza sanitaria”, nonché te linee

guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha fernitoCcon la circolare del 29.6.2005,

protocolic 2005.0031947; @

RICHIAMATA la determinazione di questo Istituto ?@0& n. 2556, con la guale sono state
approvate le nuove procedure operative per T elle sperimentazioni, aggiernando, nel
coniempo, la tariffa minima per la valutazione delig\stésze e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la lettera datata 24/07/2013, corredd @ relativa documentazione, con la quale la ditta
QUINTILES S.p.A. netia sua qualitd di CROpereonta del Promotore M. LUNDBECK A/S, chiede di
poter effettuare presso YU.O. Neurologia,diretta dalia Prof. Nereo Bresolin, di questa Fondazicne,
uno studic clinico dal titolo: “Studi @izzam, in doppio cieco, a gruppi paralleli, controtiato
con placebo, a dose fissa di Lu A ) in nazienti affetti da malattia di Alzheimer da lieve a
moderata, iratfata con done;;e& io 17 eudract n. 2012-004763-45, sotto fa responsabilita

2

scientifica del Prof. Elio Scarp

TENUTQ conto che lo .u«g si & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno
eventuatimente causato 'sone, dalla somministrazione del farmaco secondo H protocollo,
mediante polizza . tva n. ITCANPO4047 stipulata con la Compagnia ACE Eurogean Group
Limited, per un massi *é)

i Euro 7.500.000,00 per protocoilo e di Euro 1.000.000,00 per persona;
ATTESC che |l i;%rtato di Etica ha espresso in data 17/09/2013 parere condizionato e in data

24/09/2013 arer@ unico favorevole;

»"-1@.‘- di cenvenzione det G8/11/2013 atti 1286/13, all'art 4 punto C1 della Convenzione,

Lomhnoardio
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Aliegato n. 1 al Decreto DG Sanita n 1818 del 06/03/2012 ?fﬁ"&i )

C1) La Fondazione utilizzera i prodotti sperimentali forniti dal Promotore solo ed esﬁ%{%nte
re

al fini della Sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire allo stesso i volu uali al
termine deilla Sperimentazione stessa, con spesa a carico del Promotore. farmacia della
Fondazione assicura {'idonea conservazione dei prodotti da sperimentare ad dy tutte le

necessarie misure, cosi come indicato preveniivamente dal Promotore nel pr lo 0 in apposito
documento allegato, parte integrante della presente convenzione. \

Per P'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegna inoitr@mre gratuitamente
tutti | supporti necessari per la registrazione e fa raccolta dati ed a?ﬁNy5 fiale eventualmente
previsto dal protocolio o comungue necessario allo svolgimento della stessa {quale: materiale del

[ahoratorio centralizzato). o

d) A dare in comodato d’uso gratuito alla Fondazione che a}e titolo riceve ed accetta, ai

sensi e per gli effetti degli artt. 1803 e s.m.i. del c.c., ai fini ivi delia Sperimentazione, e per

tutto il tempo necessario alfeffettuazione della stessa, le | apparecchiature {conformi alla

vigente normativaj, unitamente al pertinente materiale pparecchiature sotto specificate:

- Video monitoring kit, completo di scheds S% USB Flash Driveda 16GB, Kodak
Videocamera Modello 2x5, alimentatore Targ ppiede, del valore approssimativo di
426.92 Dollari Americani. @

- Macchina ECG Eli Mortara, del valore app&osvo di 1388 £
Ulteriori Apparecchiature, quall termometr@

rato Min/Max (del valore di circa 30€) e uno
sfigmomanometro digitale {del valore di '&) €}, saranno fornite in base alle condizioni di cui
sopra, ma non saranno restituite a Lun a conclusione dello studio.

It Promotore dichiara di fornire Ap& iature conformi alle normative vigenti ed in particolare

al D .lgs 46/97 e s.m.i..
La manutenzione ordinaria e t@ dinaria dei beni rimane, comunque, a carico del Promotore.

La Fondazione si assume E’o‘ i provvedere alla custodia delle apparecchiature sopra elencate
e def relativo materialed/

I Promotore si ass&% I responsabilita per guanto concerne eventuali danni derivanti

dall’utilizzo dell’a tura per le finalita descritte in premessa e secondo il manuale d’use
del produttore delia%ssa.
i 2ss

La Fondazione e la responsabilita per ogni eventuale danno che potrebbe derivare a
persone, animcose di sua proprieta o di terzi in relazione all’uso dell’apparecchiatura al di
fuori delle fi palitadescritte in premessa o in difformita da quanto prescritto dal manuale d’uso del
produttore;impegnandosi a tenere sollevato ed indenne il Promotore.

La Fonda

connesso all'uso delle apparecchiature.
I Promotore st impegna ad accollarsi le eventuali spese di manutenzione e riparazione di dette
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DETERMONDORNE ey & 8 ol
Allegato n, 1 al Decreto DG Sanita ¥ 1818 del 05/03/2012

apparecchiature per I'uso riguardante la Sperimentazione. Al termine delle attivitd richiedenti
Vutilizzo delle Apparecchiature o, comunque, al termine della Sperimentazione, il Pw%(@e si
fara carico diritirare le apparecchiature sopra menzionate. N

A copertura dei costi derivanti e/o generati dalia Sperimentazione, per ogni paﬂ%ieggibi!e e
valutabile incluso e trattato secondo il Protocollo e per il quale sara consegnataftrasmessa la

relativa CRF ("Case Report Form") completata e ritenuta valida dal
Fondazione verranno corrisposti gli importi sotto indicati, in base alle att :
euro, si applica I'inversione degli obblighi IVA). Il corrispettive totale(@ nte completato e
valutabile sara di € 3675,00 (euro tremilaseicentosettantacinque,OG)..b\

Wisita Costo Visita agata se eseguita
Visita/V1 di Screening £ 633
Visita/V?2 al Basale €645 ([
V3 €481
va €375
V5 €497

ve an

Completamento / interruzione
anticipata /V7 @11

Q
Follow-up di Sicurezza/V8 G £58
Follow-up dopo ritira/va** €222
Drop-out Retrieval/ve*** ([ ) €222
Visita non programmata € 399
TOTALE (/)] €3.675,00

** Applicabile per i pazienti ch ” erminato prematuramente in base al protocollo, importo
non calcolato nel totale.
***Visita 9 (Visita Drop out/R

val): I beneficiario sara rimborsato fino a 222 € per ogni visita 9
svolta in conformita con | Ho. Il rimborso sarg fornito dopo ricezione di fattura a supporto
{fattura che deve includere mero del paziente, data della visita) e dopo approvazione delia CRO

e/o Lundbeck.
il rimborso in caso ritz o di interruzione anticipata verra ripartito proporzionalmente in base al

numero di visite gg E&ate confermate.

L'importo pe; scun paziente arruoclato non include le seguenti procedure/esami opzionali che
verranno r'

trimestparﬂcoiare:
4
gﬁg
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Allegsto . 1 al Decreto DG Sanitd n 1818 del 06/03/2012

Pac. 4

Esame/Procedura Tariffa
Consenso di Farmacogenetica €9

Campione PG £17 \N

ff rimborso per i casi di fallimento allo screening sara pari alla cifra indicata -t% udget per {a visita
di screening {Euro 633,00); non si dovra superare un (1) caso di fallimento eening pagato
ogni tre {3) pazienti randomizzati. Un fallimento allo screening & un (-' fale paziente dello
e

studic che ha firmato il modulo di consenso informato non soddisf di inclusione e/o i

criteri di esclusione, oppure non viene arruolato nello studio per altri ivi. Per poter richiedere il
rimborso di un caso di non idoneitd alla visita di screening, le pagine delle CRF relative allo
screening devono essere compilate e inviate a Lundbeck, in a qualsiasi informazioni
aggiuntiva che Lundbeck potrebbe richiedere per documentare in O appropriato le procedure

di screening dei partecipanti. @ <@

La Fondazione riceverd un rimborso fino a Furo 399,{)%;0 ogii visita non programmata eseguita
conformemente al Protocollo. Il rimborso verra to una volta ricevuta la fattura
giustificativa (che deve contenere il numero del p %ia data della visita e 'elenco delle
procedure completate) e dopo I'approvazione da paﬂ@a CRO efo da parte di Lundbeck.

Tutte le scansioni (TAC o RM) eventualmente e dal protocollo al momento dellz visita di
screening verranno rimborsate dopo la ricezione”’della documentazione giustificativa ai costi
indicati di seguito. Nella documentazion@ ificativa devono essere indicati | numeri di
identificazione dei soggetti deilo studio.

%)

Voga importo
Risonanza magQ%,a al cervello
incluso il tropco rebrale, con
mezzo di cont (RNM) (inclusa
interpretaglsie) €777
TAC testa) cranio o cervelile con
mezzo Y{y trasto {TAC) {inclusa
interpretazione) € 348

©
atorio aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica richiesti dal Protocolio,

tosi come approvato’ dal Comitato etico, verranno effettuati centralmente o sarannao finanziati a
parte e non graveranno in alcun modo sulla Fondazione.

i strumentali aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica richiesti dal Protocollo,
cosi come approvato dal Comitato etico, saranno finanziati a parte e non graveranno in alcun
modo sulla Fondazione.
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ATTESO che, lo Sponsor ha versato alla Fondazione il corrispettivo per la valuff'%ilo studio da

parte def Comitato di Etica;
RITENUTO di approvare ta predetta richiesta di sperimentazione; \
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrative, de! Dirett%e\ ric e del Direttore

Scientifico;

DETERMINA QQ\%

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vi Pesecuzione dello studio clinico “
Studio randomizzato, in doppio cieco, a gruppi ., controllato con placebo, a dose
fissa di Lu AE58054, in pazienti affetti da mal@tt‘ heimer da lieve a moderata, tratiata
con donepezil; studio 17 eudract n. 2012 5, presso YU.O. Neurologia di guesta
Fondazione, dietro i corrispettive @spedﬁcam in  premessa, approvando

contestualmentie {a relativa convenzione ndo il testo, in attj all. sub. Z;
di introitare la predetta sormma al cont omico 790510 del Bilancio di competenza;

3. di ripartire la somma introitata QQ“ guanto stabilito nella predetta determina n.
2556/06, e precisamente: K

& 30% ali'Ente {salva la rifusione d@t; aggiuntivi},

e« 20% alia Direzione Scientific stituzione del fonde di cui al D.M. del 17.12.2004,

e 50% a titolo di compenso@ sperimentatori, registrando la relativa spesa al conto

di competenza.
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