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DETERMINAZIONEN, & & U del ) & f Atin. 1499/13 j&
STUDIO CLINICO PROT. N. VX12-809-105 EUDRACT N. 2012-000604-41 @ A QUINTILES
S.p.A. nella sua qualita di CRO per incarico di VERTEX PHARMACEUTICALS INCORPORATED,
Promotore della Sperimentazione — PRESSO L'U.O. PEDIATRIA 3 - CEN S1 CISTICA.

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata Tt la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaeb per uso clinico;

&
VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di Qie generale, relative all’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con a@w riferimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte int ﬁt% II'assistenza sanitaria”, nonché le linee

guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardi fornito con la circolare del 29.6.2005,
protocollo 2005.0031947;

RICHIAMATA la determinazione di questo Isti \@l 27.10.2006, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure operative((peryl'avio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima per la valutazi le stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la nota in atti 1499/13, datata 2013, corredata dalla relativa documentazione, con la
quale la Ditta QUINTILES S.p.A. nel@nqualité di CRO per incarico di VERTEX PHARMACEUTICALS
INCORPORATED, Promotore de% entazione, chiede l'autorizzazione ad eseguire uno studio
clinico presso I'U.Q. Pediat —=Lentro Fibrosi Cistica diretta dalla Prof.ssa Carla Colombo, dal
titolo: “Studio di rollover 3, per la valutazione della sicurezza e dell’efficacia del trattamento
associazione con ivacaftor in soggetti di eta pari e superiore a 12

a lungo termine con lumagaftg
anni, affetti da fibrosi cisﬁ,mozigoti o0 eterozigoti per la mutazione F508del-CFTR ”, eudract n.
2012-000604-41;

condizionato e a 06/05/13 parere favorevole all’esecuzione dello studio;

ATTESO che il C@i Etica ha espresso in data 16/04/2013 parere unico favorevole
in

VISTA la pr, ta'dli convenzione in atti 1499/13 datata 29/01/2014 all'allegato A della

Convenzi cisa che, quale corrispettivo per la conduzione dello studio, in conformita ai
terminj lle’condizioni in essa indicate, la Ditta QUINTILES S.p.A. nella sua qualita di CRO per
incarj RTEX PHARMACEUTICALS INCORPORATED, versera, per un numero di circa 12 pazienti,

il s compenso:
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“ C2) Ove il prodotto sperimentale sia scaduto, Vertex provvedera a distruggxmroprie

spese in conformita alle Leggi Applicabili. %

Per l'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegn@}re a fornire
gratuitamente tutti i supporti necessari per la registrazione e la % dati ed altro
materiale eventualmente previsto dal protocollo o comunque nege allo svolgimento
della stessa (come ad esempio il “central laboratory material =ma le del laboratorio
centrale) in conformita a quanto previsto dall’art. 6.1 del N% p Ministeriale del 12

maggio 2006.
©

a) Le partiriconoscono e accettano che lo Sponsor ha forr%all’Ente, e I'Ente ha ricevuto
e accettato apparecchiature ai sensi del contratto Qscritto per la Sperimentazione
Principale. Le apparecchiature, elencate di se saranno trattenute in comodato
gratuito ai sensi del presente Accordo, e ch¢ %olo, ai sensi e per gli effetti degli
artt. 1803 cc e ss, le seguenti apparecchi’ﬁ%@i seguito le “Apparecchiature”) che
saranno in conformita con le Leggi Appli saranno da utilizzarsi solo ai fini della
conduzione della Sperimentazione Princi di questa Sperimentazione.

Apparecchiatura: Vitalograph. Q\
Modello: 6800 Pneumotrac del valﬁ%:h irca €1400

Apparecchiatura: ECG machin @
Modello: Mortara ELI 150c valore di circa €2000

IL PROMOTORE DICHIAR %ENIRE APPARECCHIATURE CONFORMI ALLE NORMATIVE
VIGENTI ED IN PARTICOL L D .LGS 46/97 E s.m.i.

La manutenzione ordi@ e straordinaria dei beni rimane, comunque, a carico del
Promotore

del relativo mategiale d’uso.
¥

L'Ente si assu%re di provvedere alla custodia delle apparecchiature sopra elencate e

Il Promo ssume ogni responsabilita solo per quanto concerne eventuali danni diretti
derivant ilizzo dell’apparecchiatura per le finalita descritte in premessa e secondo il
man so del produttore della stessa. Q/ i

/
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L'Ente si assume la responsabilita per ogni eventuale danno che potrebbe derivare a
persone, animali o cose di sua proprieta o di terzi in relazione all’uso dell’a hiatura al
di fuori delle finalita descritte in premessa o in difformita da quanto pre % manuale
d’uso del produttore o altre Leggi Applicabili, impegnandosi a tenere ed indenne il
Promotore da ogni danno, costo e spesa di qualunque natura, diretti --*" i derivanti dal
predetto uso.

i

e) L'Ente si impegna altresi ad effettuare regolare denuncia all’ ‘. !; competente, in caso
di furto, danno o smarrimento delle apparecchiature, in ogni caso, ad avvisare
immediatamente il Promotore per iscritto. Q%

manutenzione e riparazione di
a Sperimentazione. Al termine
0, comunque, al termine della
ritirare le apparecchiature sopra

Il Promotore si impegna ad accollarsi le eventuali spe
dette apparecchiature unicamente per l'uso riguar
delle attivita richiedenti l'utilizzo delle Apparec

Sperimentazione, il Promotore si fara car&x’

menzionate. @

b) A copertura dei costi derivanti e/o gti dalla Sperimentazione, per ogni paziente
eleggibile e valutabile incluso e %Qé’ o secondo il Protocollo e per il quale sara
consegnata/trasmessa la rela 'F ("Case Report Form") completata e ritenuta
valida dal Promotore, all’ :-. nno corrisposti gli importi sotto indicati, in base
alle attivita svolte (impor%ro, IVA esclusa). Il corrispettivo totale per ognuno
dei pazienti arruolati e@tabili secondo lo schema di pagamento di seguito
riportato sara per i etti‘arruolati nella Coorte di trattamento della Parte A di

i

Euro 7.085,00 milaottantacinque/00)+ IVA, mentre per i soggetti arruolati
nella Coorte ervazionale della Parte A di Euro 2.140,00
(duemilacentoq ta/00)+ IVA. Nell'eventualita di casi non completati, il
corrispettivo calcolato sulla base delle visitae effettivamente effettuate

secondo IX qui di seguito riportato:

Coorte di tr taménto della Parte A:

Visita Rimborso |Rimborso
Giorno 1 £ 299
Giorno la £ 677
Giorno 3 (telefonata) € 124

3
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DETERMINAZIONE N, del J U £ : Attin. 1499/13

| Giorno 15 €  558] | \N

Settimana 8 € 603 (@
Settimana 16 € 567
Settimana 24 € 612 (%
Settimana 36 £ 558 |~
Settimana 48 € 567 [\ )
Settimana 60 € 502
Settimana 72 € 5687
Settimana 84 € 502
Settimana 96 £ Q%ﬁp
Visita di interruzione
anticipata € 530
Visita di sicurezza €7 539
Totale < 7.088 | € 7.466
&
Il Giorno 1a verra rimborsato solo per getti ai centri che NON siano stati attivati in

to possibile un roll-over continuo (ad esempio
ultima visita della Sperimentazione Principale e la

Fee
€200
@Jta 1, Anno 1 (telefonata) €35
v \Visita 2, Anno 1 (telefonata) €35
Visita 3, Anno 1 (telefonata) €35
@ |Visita 4, Anno 1 (telefonata) €35
Visita 5, Fine dell’anno 2
(telefonata) €70
Pagamento una tantum per
soggetto €1.730
Totale €2.140
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Il Pagamento unico per paziente verra effettuato a seguito del completa@ella eCRF
ine e

per tutte le visite in questo braccio, e non in avvio di studio. Tutte le pag dovranno
essere completate dal personale di studio, anche qualora il soggetto >isponibile per
tutte le visite telefoniche. Il completamento di tutte le visite autorizzera\l pag i

Eventuali procedure condizionali, ove effettuate, prevederann rispettivi qui di seguito
elencati, oltre IVA, dietro ricevimento di relativa fattura

NG
Procedure condizionali Rimbarso”
Test di gravidanza _£15,
ECG (Interpretazione e @

Report) @ 34

Campione di espettorato
(Opzionale) €27

Prelievo venoso
addizionale (Biomarﬁ@

Ripetizioni) €15

Pranzo o Spuntin@ €11

Visite non schga@@ié/ €388
Y

Considerata la natura de%gia (ref. 6.1.2.8 DM 21 dicembre 2007), | pazienti saranno

rimborsati per | costi sosteruti in conformita al “programma di viaggio e il rimborso del
paziente” versione 3.
Fondazione.

”

~r

ata 19 Novembre 2013, attraverso |'amministrazione della

RITENUTO di ap a predetta richiesta di sperimentazione;

con i pareri
Scientifico;

varevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore
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DETERMINAZIONE N. A , del Atiin. 1499/13 v
L LO N
DETERMINA \

1) diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzion udio clinico,
dal titolo: “Studio di rollover di fase 3, per la valutazione della sicure 'efficacia del
trattamento a lungo termine con lumacaftor in associazione con j %in soggetti di eta
pari e superiore a 12 anni, affetti da fibrosi cistica, omozigoti o e% i per la mutazione

F508del-CFTR", eudract n. 2012-000604-41, presso U.O. Pedigtria:3 entro Fibrosi Ciistica;
2) diintroitare la predetta somma al conto economico 790510 .\.q% ncio di competenza;

3) diripartire la somma introitata secondo quanto stabilito nella predetta determina n.
2556/06, e precisamente: O\

e 30% all’Ente (salva la rifusione dei costi aggiuntivi),
e 20% alla Direzione Scientifica per la costituzione del & cuial D.M. del 17.12.2004,
egl

e 50% a titolo di compenso per gli sperimentatori igtrando la relativa spesa al conto
economico n. 420315 del Bilancio di compet%za@

&
IL DIRETTORE SCIENTIFICO ILDIRETTORE AM ISTRATIVO

Prof. Pier Mafinyiccio Mannucci é Ddtt. Osvaldo Basilico

IL DIRET'l:,ORE ANITARIO
Dr.ssa Anna Pavan

W

abile del Procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucci%\

v
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