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STUDIO CLINICO PROT. BAY 86-9766/16728 EUDRACT N. 2013-000241-39 mD!TTA
BAYER S.p.A. presso U.0.C. GASTROENTEROLOGIA 1. %

- APPROVAZIONE CONVENZIONE.

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. Igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce la comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per s%o;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere gene% tive all'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particotare rifeN a quelle a fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decrefo stesso la Regione Lombardia ha forgi con la circolare del 29.6.2005,

protocollo 2005.0031947; \

RICHIAMATA la determinazione di questo istituto del 27.10
approvate le nuove procedure operative per Favvio ‘s‘ :
contempo, ia iariffa minima per la valutazione delie st modalita di riparto degli introiti;

VISTA fa lettera datata 24/07/2013, corredata da
Bayer S.p.A., chiede di poter effetiuare presso Gastroenierclogia 1, diretta dal Prof. Massimo
Colombo, di questa Fondazione, uno studi@ciial titolo: “Studic prospettico, a braccio singolo,
muiticentrico, non controllato, in apertc, di %Q!i, su rafametinib, (BAY 86-9768) in associazione
con scrafenib come trattamento di pfima in pazienti affetti da carcinoma epatoceliulare (HCC)

RAS-mutate”, eudract n. 2013-000241-39

&) impegnato a sollevare fa Fondazione da ogni danno
evenfuaimente causato a persofe, —dalla somminisirazione del farmaco secondo il protocsilo,
mediante polizza assicurat] @ 380201579867-14425 stipulata con la Compagnia HDI Gerling, per
un massimale di Euro 5.000:98@,00 per protecollo e di Eure 1.000.000,00 per persona;

=

TENUTO conto che io Sponsor (&0

ATTESO che i Comitz @tica in data 17/09/2013 ha emesso parere condizionato e in data
03/10/13 parere fa

VISTA ia propo onvenzione in atti 1285/13 alaricolo n.4, allegato A, della Convenzione,
precisa che, quale\corrispettivo per la conduzione dello siudio, in conformitd ai termini ed alle
condizioni i
numero mj

essa fidicate, la ditta Bayer S.p.A., versera alla Fondazione, § seguente importe, per un
1 10 pazienii, secondo In schema solto riportato:

Per I'e ione della Sperimentazione il Promotore si impegna incltre a fornire gratuitamente
orti necessari per la registrazione e la raccolta dati ed altro materiale eventualmente
dat protocoilo o comunque necessario allo svolgimento della stessa quale le CRF e altro
le sperimentale secondo e modalita previste del protocolio.

FRCTS i saturs pubblicn

Sistema Saniarnio §



PEMNIDAFIONE IRCOS OAY GRANDA
OEPEDALE MAGGIONRE POLICLINICG

DT ERAMIDAZIONE M.

Atin 1285/13 N;;

A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sperimentazione, per ogni p% leggibile e
valutabile incluso e trattato secondo il Protocolle e per il guale sarad co rasmessa la
relativa CRF ("Case Report Form") completata e ritenuta valida dal Promitore, all'Ente verranno
corrisposti gli importi sotto indicati, in base alle attivita svolte (impo ‘&ro, IVA esclusa). 1l
corrispettivo totale a paziente completato e valutabile sara di € 9000,00 M

Il pagamento per ciascun soggetto verra ripartito con le seguenti mod@@l&m

Euro 500,00 = (cinguecento/00) + LV.A. per la visita di valutazicne del utazione RAS e per gii
screening failure al test della mutazione RAS (vale a dire quei pazienti che firmano il consenso per il
test della mutazione RAS, eseguono I'esame ma non risultano i&% ffettuare lo screening dello
studio principale)

Ero 1.000,00 = (mille/00) + LV.A. per la visita di Screening v
Eure 7.500,00 = {settemilacinquecento/00) + LV.A. per il pexid s,._s) trattamento e di follow-up.
Inoltre, per ogni valutazione radiologica richi:—gta@rotocolto di studio {valutazione allo
screening, valutazione ogni 6 setiimane, val % fine trattamento e valutazione per la
conferma della risposta parziale o compieta}% a e inviata per Ia lettura centralizzata in
accordo al protocoilo, verranno versati B@@0,0oz {ottocento/00) + LV.A. alla Unitd
Operativa Compiessa Radiologia sotto la 1 bitita del Prof. Pietro Biondetti.
L’ importo di cui sopra & comprensivo di: @ @ ,
¢ costo dei prelievi per gli esa %&o-biochimici, di gravidanza e delle urine, per gli
esami oftalmologici e per gli trumentali previsti dal protocolio durante la fasi di
sCreening, trattament ollow-up  [TAC, risonanza, ECG, endoscopia,
ecocardiogramma/scansi GA, scintigrafia ossea, biopsia];
# spese telefoniche dit fssione dati e copertura delle guote di ammortamento dei

beni durevoli utilizz sperimentazione;
¢ costidi archivia deifile della sperimentazione;

costi per attivita disupporto alle audit/ispezioni;
#  costi per la pazione del personate del Centro alla riunione degli sperimentatori o

in telea@z& relative alla sperimentazione (escluse le spese di trasferta che si

intend&x ico di Bayer).

If Promotore proneré, incltre, a rimborsare alla Fondazione tuttl i costi aggiuntivi risultanti da
attivita medi 3

stati dempe Stivamente comunicati, giustificat! e documentati per iscritto al Promotore {fermo
restando I'anonimato del paziente).” J/
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ATTESO che, lo Sponsor ha versato alla Fondazione il corrispettivo per la valutazione 3e%dio da

parte del Comitato di Etica; %

RITENUTO di approvare la predetfa richiesta di sperimentazione;

con i pareri favorevoli det Direttore Amministrativo, del Diretiore Sanitario R' ettore Scientifico;
&
1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigen&’@secuzione dello studio clinico
dai titolo: "Studio prospettico, a braccio singolo, mu@r@o, non conirollate, in aperto, di

DETERMINA

Fase I, su rafametinib, (BAY 88-9768) In associazi on sorafenib come frattamento di
prima linea in pazienti affetti da carcinoma gpateceliulare (HCC) RAS-mutato”, eudract n.
2013-000241-39, pressc U.O. Gastroe 1 di guesta Fondazione, dietro il
corrispettivo meglio specificato in prem Napprovando contestualmente 1z relativa
convenzione secondo i {esto, in atli all. sul§f§; N

2. diintroitare la predetta somma al conto ico 780510 del Bilancio di competenza;

3. diripartire la somma introitata Secon to stabilito nella predetta determina n. 2556/086,
e precisamenie: @

e 30% all'Ente (salva la rifusione d gaiuntivi),

s  20% aila Direzione Scientific @stituzione del fondo di cui al D.M. dei 17.12.2004,

e 5H0% a titolo di compenso p sperimentatori, registrando ia relativa spesa al conio
economico n. 420315 del B di compet nza.
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