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STUDIC CLINICO PROY. IM101-291 EUDRACT N. 2012-000714-11 DELEA DIW@&CL MYERS

B

SQUIBB S.r.I. — APPROVAZIONE CONVENZIONE.

L DIRETTORE GENERALE, \VQ

VISTO # D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce % a comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmadi finico;

VISTO il D.M. det 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratteregenerale, relative al’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolarg iferitnento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante delt’assi% nza sanitaria”, nonché ie linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha f@ con la circolare del 29.6.2005,
protocolo 2005.0031947;
&

RICHIAMATA la determinazione di questo Istituto dﬁ%@.zoea n. 2556, con la quale sone state
approvate le nuove procedure operative per | elle sperimentazioni, aggiornando, nef
contempo, la tariffa minima per fa valutazione de se e le modalita di riparto degli introiti;

&
VISTA la fettera datata 15/02/2013, corred %
BRISTOL MYERS SQUIBB S.r.I., chiede di potereffettuare presso I'U.0. Nefrologia e Dialisi, diretta dal
Prof. Piergiorgio Messa, di guesta Fo e, uno studio clinico dal titolo: “Studio di fase 3,
randomizzato, in doppio cieco, cont con placebo per valutare Pefficacia e la sicurezza del
farmaco BMS-188667 {Abatacept) @Facebo in associazione a Miclofenolato Mofetile {MMF) e

corticostercidi nel trattamento%ﬁ ti con Nefrite Lupica attiva di classe il e V”, sotto la
responsabilita scientifica de@ ssaYzabrieila Moroni;

of si e impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno
sone, dalla somministrazione del farmaco secondo il protocoilo,
tiva n. 127-1-1400-2013-BEL-X stipulata con la Compagnia BMS

a relativa documentazione, con la quale la ditia

mediante polizza
international insurance

posta di convenzione del 22/11/2013, in atti 1504/13 all'art. 4.1 della Convenzione,
pregi , guale corrispettivo per la conduzione dello studio, in conformita ai termini ed aile
i i in essa indicate, a ditta BRISTOL MYERS SQUIBB S.r.l., versera alla Fondazione, per un
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numero di circa 2 pazienti, secondo lo schema sotto riporiato: \N

“a fornire gratuitamente tutti i supporti necessari per la registrazione e {a rdcoolta dati ed

altro materiale eventualmente previsto dal Protocollo o comun" “necessario allo
svelgimento della stessa; ‘\.)

g} a corrispondere all'Ente, a copertura dei costi derivanti /o generati dalla
Sperimentazione oggetto del presente Contratto, un corris totale (di seguito il
“Contribute”) pari a Euro 27.403,58 (ventisettemilaguatirocentotre/58 Euro} per ogni
soggetto completato e valutabile, correttamente tratta it Farmaco e i cui dati
risultino analizzabili ai fini statistici previsti dal Protoco per il quale siano state
completate le CRF {"Case Report Form"} e le stesse sian &verificate da BMS.

Il Contributo verra corrisposto in base a quanto rip nella tabella sottostante ed in
base alle attivita effettivamente svolte: o @

importo in

Visita Eurc
Screening Visit #1 (C)) 872,38
Screening Visit #2 (optionat), 647,00
Pay 1 1.004,35
Day 15 W) 739,03
Day 29 889,28
Day 57 7)) 289,28
Day 85 N 867,02
pay 113 // 850,50
Day 143 802,12

)
&@@) 867,02
Day 197 802,12

<W25 802,12

\Day 253 818,64
‘Day 281 850,50 )
Day 309 802,12
Day 337 915,40 (
Day 344 258,38 il
2y : HN
Day 351 258,38 /
Day 358 422,40 /
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Day 365 937,82 N
Day 393 802,12 \
Day 421 802,12 %
Day 449 867,02 )

Day 477 802,12

Day 505 80212

Day 533 867,02~

Day 561 802,12

Day 589 $72.802,12

Day 617 818,64

Day 645 & 850,50

Day 673 1)) 802,12

Day 701 (O 818,64

Day 722 495 56

End of Study {D729) AR 940,20

85 days after last dose 417,68

169 days after last dosg (Q >> 417,68

Costo totale per sogge@t&qmpietam 27.403,58%

*i costo delle visite del Day 1, 15,
effettuata il giorno dopo Vinfusiong debFarmaco.

| soggetti che sospendon trattamentc prematuramente saranno  contattati
telefonicamente alla visita d ay 365 e Day 729 per valutare lo stato della malattia. 1l
costo delie visite € pari g @ 38,79 ciascuna.

Per eventuali soggetti Iati ed usciti dalla Sperimentazione prima della conclusione

della stessa, ma uan valutabili, verra corrisposto un compenso proporzionale alle
visite eseguite estazioni erogate fino al momento dell’uscita del soggetto dalla
Sperimentazi

il compens at@Zito & comprensive del valore d'uso, deterioramento e consumo delle

dallEnt
Per ali soggetti, che a seguito della visita di screening dovessero risultare non idonei
al mento ai fini del Protocollo (screening failure), BMS corrispondera all'Ente un
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importo pari a Euro 647,00 per i soggetti che hanno effettuato la visita di sce&ﬁi}\gb come

DETERMINAZIONE B

da Protocollo.
Sono da intendersi escluse daila somma di cui al paragrafo 4.1 d ( gazioni sotfo
elencate, le quali verranno rimborsate, agli importi di seguito ripo olo se eseguite
secondo Protocollo e secondo quanto clinicamente indicato: %
- Se si rendera necessario effettuare delle visite aggiun!:’ fine di monitorare la
sicurezza del soggetto, queste verranno rimborsate alla cifra pari’a Euro 87,00 ciascuna
per ciascun soggetto. 0\

iuritive al fine di monitorare Ia
borsate alla cifra pari a Euro
ta effettuare sono specificate nel

- Se si rendera necessario effettuare delle visite
valutazione della malattia attiva, queste verra
510,33ciascuna per ciascun soggetto. Le progedu

protocolio neila tabella 5.1.E. \\

- Se sirendera necessario effetfuare un@sia renale, questa verra rimborsata alla
cifra pari a Euro 1.005,36ciascuna perQ soggetto.

- Se si rendera necessario effetfuare un QuantiFERON Test (screening per la
tubercolosi), questo verra rémbor alla cifra pari a Euro 46,54 ciascuno per clascun

soggetio. %

BMS provveders, inoltre, a rre allEnte tutti i costi aggiuntivi risultanti da attivita
mediche/diagnostiche no e nel Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e
non gia coperti dai comp sopra elencati, qualora tali attivita si rendano indispensabili a
seguito di un‘alterazio stato clinico del soggetto causata dalla Sperimentazione
stessa. i rimborso sara affel

uato solo a condizione che tali attivita e i relativi costi come da
eventuale tariff -
giustificatie d a%% i per iscritto a BMS (fermo restando l'anonimato del soggetto).”

nte presso VEnte, sianc stati tempestivamenie comunicati,

pensor ha versato alla Fondazione it corrispettivo per la valutazione delio studio da
o di Etica;

i approvare la predetia richiesta di sperimentazione;

favorevoli del Direttore Amministrative, del Direttore Sanitario e del Direttore

parte del
RITENU
con i
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per valutare
Vefficacia e la sicurezza del farmaco BMS-188667 {Abatacept) o de in associazione
a Miclofenolato Mofetile (MMF} e corticosteroidi nel trattame i adulti con Nefrite

DETERMINAZIDNE N '§

il corrispettivo meglio specificato in premessa, approvand astuaimente la relativa
convenzione secondo il testo, in atti all. sub. 2;

2. diintroitare la predetia somma al conto economico 7905 el Bilancio di competenza;

3. di ripartire la somma introitata secondo gquanto stabi nella predetta determina n.
2556/08, e precisamente: O

e  30% all'Ente {salva la rifusione dei costi aggiuntivi ),

e 20% alla Direzione Scientifica perla coststuzrone do di cui al D.M. del 17.12.2004,
¢ 50% a titolo di compenso per gii sperim @% egistrando la relativa spesa al conto
economico n. 420315 del Bilancio di comp%

L DIRETTORE AMer\g}STR TIVO
Esvaipio Basilico

y

.

I

/

Re hile del Procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucei #
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