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TALIA S.rl delegata dallo Sponsor GILEAD SCIENCES NG (

CONVENZIONE. @
. DIRETTORE GENERALE, \’
VISTO i D igs. det 24 22003, n. 211, con il quale si recepisce((g) dirgltiva comunitaria n.
2001/20/cee, sullesecurione delie sperimeantazioni cliniche di farr’r‘xac@ inico;
VISTO iF DML del 17.12.2004 "Prescrizion! e condiziont di caralisrg gengrale, relative allesscuzione
delle sperimeniaziont clniche di medicinali, con parlicola iento a guelle ai fini dal
miglioramento della pratica chinica. quale parie integrante dell'assisienza sanifaria’, noncha le linee
guida che sut Decreto stesse la Regione Lombardia ha itaVcon la circolare del 29.8.2005
protocollo 2005.0031947;
&

RICHIAMATA la determinazicne di questo istitute 6@;2006, n. 2556, con la guale song siaie
approvate le nuove procedurs operative per Vawiovdelle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, 1a tariffa minima per la vaiutazione dellesiesse e le modalita di ripario degh infroi

&
VISTA |z lettera datata 07/10/2013, corredz 4 relativa documentazione. con la guale o ditia

FRA italia 5.1l delegata dailo Sponsor Gil Sciences inc., chiede di poter effefiuare prasso 'J.O.
Gastroenterclogia 1. divetia dal Prof. rv‘aa clombo, di questa Fondazione, uno studio clinico dal
fitolo: "Studio di fase 3, raﬂdomizz doppio cieco per valutare la sicurezza e lefficacia i
tenofovir alafenamide (TAF) 25 mg@ pelto a tenofovir disoproxdl fumarato (TOF) 200 mg QD per
i trattamento dell'epatite B cron g#negaﬁva“;

TENUTO conio che o or sl @ impegnalo a sollevare la Fondazione da ogni danno
eventualmente causato ‘.— ng, dalla somministrazione del farmaco secondo i protocolio
mediante polizza assicu n. ITCANPZ3848 stipulata con la Compagnia ACE European Group
Jenerale per talia, per un massimale di Euro 5.000.000,00 per protecolio & di

recisa che, guale cormspetiive per ia conduzione delio studio, in conformita at termini
iZzioni in essa indicale, la ditta PRA ltalia S.rl delegata dalle Sponsor Giead Sciences
ra alla Fondazione, i seguenie importo, per un numero di circa 5 pazienti, ssconde o
softo riportato:
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Scregnmy 478
Basehne/Day i : 285
Weck 4 236
Waook 8 226
Woeek 12 226
Woock 10 120
Wegk 20 26
Week 24 260
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Inoltre:
He Prof Massimo Colombe
Fondaziore IRCCS C&'
Site Granda [ 3h Lion Version |

Site # B3 /) \Larreney KR
% [Onerhead, if apoticabde IO 4 |

Sdminisfrative Fees ELR Enit \\:\-Iz\r\\l\ﬁum Freguency
Addditionsl/Varisbie Visit Fees %
-
Armt s o B
‘ O
Followap Fvene 3 aeeks for 24 weeks gneluding 6. 1 Needed Comptlete
Sahijcet Fees ifappheable) 205 ey Vs Subreat CRI or fnvoice
 rensive PE fontionals Obtan an < &
Intensive P foptionaly Obtin any Gme betwoon
Weeks 4-12 (ncluding Subicat Fees if apphicable) 435 E-’crmct i, i Needed Invore
PEMUC (optipnaly Obtaied during the Intensive
PR visit Gaclueding Subject Fees i applicahie) P PR iR bt ! Meeded lnvoice
Biomarket/ Pharmacogenamic (opticnaly Obtained
at Basehne oy any Lime during study tincluding o D
Subject Fees ifappliabie) D Visi/Subiect M Needed Invoice
Other Fees QK
Seyeen Failure Arm A or 8 DS Per Sereen Failure 4 per Sie
DEXA {spine & bip) U ) rsaiper visitSubjec Per Protoacod
Fundoscopy A4 Per Visit/Subject Per Protoend
Radiniogy Sei-lip Metiniial Per Protoco]

u Budeet Assumpiions: ﬁ .....

PThe budget above meludes affa s overiead, Trialsubject travet and sabes. GSTO VAT or similar tses imposced by federad store.

spiBhOntie s Hir services provided sader this Agreement. excluding only taves buscd selely v

cz

favevimeial focal. or other govems
{ipstitution's net income, st :I! e tiable for Institution's faibuse to invosce Gilead for any sueh wases or simslar charges,
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RITENUTCQ di approvare la predetia richiesta di sperimentazione
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Diretiore Sandario & c&\@re Scientifico;
DETERMINA %

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vige@n Vesecuzione dello studio chinico
dal ttolo “Studio di fase 3, randomizzato, in doppio % gr valutare o sicurezza e
I'efficacia di tenclovir alafenamide (TAF) 25 mg QD r%spet%:} a tenofovir disoproxdt fumarato

(TDF) 300 mg QD per if trattamenio dell'epatite B a HBeAg-negativa”, pressc 'U.Q
Gastroentarciogia 1 di guesta Fondazicnhe, di #—corrispatiive meglio specificato in
premessa, approvando contestualmente la rélaivacohvenzione secondo il testo, in sttt all

sub. Z: \
2. diintroitare la predetia somma al conto ecogomicy 750510 det Bilancio di competenza;
3. diripartire la somma infroilata secondo g stabilito neliz predelta determina n. 2556/08,

e precisaments; Lo
s 30% allEnte (salva la rifusione dei ¢ wintivi),
e 20% alla Direzione Sciantifica per | stituzione del fondo di cui gt D.M. del 17 12,2004,

e 50% a titolo di compenso per/gibspérimentatori, regisirando la reiativa spesa al conto
economico n. 420315 del Bildneingdicompetenza.
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