FONDAZIONE IRCCH CA GREANDA
CISPEDALE MAGGIORE POLICLINICD

SETERMIMAZIONE M. % % g e '§ d%

SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT-CODICE PROT. CRADOO1IHITI4 EUDM@%&GOIBZS—QI DELLO

SPONSOR NOVARTIS FARMA SpA-CRO OPIS APPROVAZIONE CONVENZIO

iL DIRETTORE GENERALE, Oi\%
@)

VISTO H D. Igs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale si rgce@@ direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmad é&% ico;

VISTO il DV del 17.12.2004 “Prescrizioni e cond@@arattere generale, relative all'esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con pat% iferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parie integrante dell’assi anitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la

Regione Lombardia ha fornito con la circq& 8.6.2005, protocolio 2005.0031947,;

RICHIAMATE la determinazione n. %p 30/07/2012 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con le

guali; e’ stato costituite i to tico Milano Area Bjsono stale aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla dazjone IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per assoivimento
dei compiti demandati al C Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

studi Profit, peri g Echiesta presa d'atto scritta;sono state specificate le modalita’di repario degli

introiti

VISTA iz letteradi intenti, datata 27 Novembre 2013 e corredata dalla relativa documentazione, con iz guale
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6 mesi”;Eudract

sospensione di tacrolimus vs.minimizzazione) fino a 12 mesi post-trapianto, con follg r-.u

N.2013-004325-91,sotto ia responsabilita sclentifica del Prof. Giorgio Ettore Rossi \

TENUTO conto che lo Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione da o ventualmente causate
a persone daila somministrazione del farmaco secondo il protocollo, median izza assicurativa stipulata
con ia compagnia HDt Gerling n. 380-01579150-14037 ed approvat@@itato etico . La garanzia della
polizza opera fino a concotrenza dei seguenti importi:

&
Massimale per protocolio: € 10.000.000,00

Massimale per paziente: € 1.000.000,00. @

<

ATTESQ che il Comitato Etico Milano Area B in occasio@xwuta del 21 Gennaio 2014 ha accetiato all’
unanimita il Parere Unico Favorevole del Comitato Bt entro Coordinatore

&
VISTA, inoltre, Ia proposta di convenzione del @014, in atti 229/14 all. sub.2 , con la quale ali’ Art 4-

OBBLIGAZIONI DELLE PART! ¢’ riportato che :

“# Promotore Novartis Farma S.p.a, pet%e della CRO ta Societd OPIS s.r.l. con sede legale in Desic
{MB),Via Matteottin, 10, P.l.e C.F. n& 0151, in persona del Legale Rappresentante Dr. Aldo Poli

siimpegna :

a} ad osservare tutte le istruzi sdirettive e le raccomandaziont precisate nel parere del Comitato Etico.

b} a fornire all‘Ente@ a farmacia per tutta la durata della Sperimentazione e nella cuantita
preventivata, | prodet eutici oggetto deila Sperimentazione (Everolimus, compresse da 0.25-0.75 mg
e Tacrolimus, caps /5-1.0-5.0 mgj. | prodotti farmaceutici saranno forniti a propria cura e spese, con le

modalita previste daliz normativa vigente (1,3), nelle quantitd e modalitd necessarie alfesecuzione della
&

H

ati, il nome del responsabile della sperimentazione. La farmacia deli'Ente assicura lldon?’a
£

;
i
;
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conservazione del prodotto da sperimentare adottando tutte le misure necessasie, fino aila ribuzivne allo
sperimentatore responsabile che dalia presa in carico ne risuliera consegnatario. ! conseghatario o persona

¢} Per quello che riguarda i prodotti residuali o scaduti: @%

C1) UEnte utilizzera i prodotti sperimentali forniti dal Promotore sole SC amente al fini della
Sperimentazione, impegnandosi inoltre a resiituire allo stesso i vol iduali al termine della
Sperimentazione stessa, con spesa a carico del Promotore. la Jarndacia dell'Ente assicura lidonea

conservazione dei prodetti da sperimentare adottando tutte le necessarm;ure,

&
Per Vesecuzione della Sperimentazione la CRO dichiara che iEtore si impegna inoltre a fornire
gratuitamente tutti i supporti necessart per la registéa‘ e la raccolta dati ed alirc materiale

eventualmente previsto dal protocollo o comungue neces@@ svolgimenio della stessa.

A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sper@ione, per ogni pazienie eleggibile e valutabile
incluso e trattato secondo i Protocollo e per il 0@&! onsegnata/trasmessa la relativa CRF ("Case Report
Form") completata e ritenuta valida dal Promo@mte verranno corrisposti gh importi sotio indicati, in

base alle attivita svolte {importl in euro, IVA @}
sara di € 3.200,00 + WA {tremiladuacento

i corrispettivo totale a paziente completato e valutabiie

It compense per singolo paziente che abbia completato intero ciclo di visite sara determinato in base &l

numero di visite effettuate, owy

27 Visita: € 250,00 + VA @
34 Visita: € 250,00 + N@

1~ Visita:€ 600,00 + VA

4n Visita: € 300,00 A
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Sa* Visita: € 300,00 + VA {solo pazienti randomizzato in Braccio A) @b\

77 Visita: € 300,00 + IVA @
87 Visita: € 360,00 + IVA 5 %

9~ Visita di follow-up: € 160,00 + IVA (solo pazienti che hanne firmato onsenso informato per visita di

v
follow-up al 18mo mese) @

Gii importi di cul sopra devono intendersi comprensivi d@lxse ostenute per gli esami di laboratorio e

€51
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DETERMINATIONE M del

strumentali previsti dal protocollo effettuati localmente.

Per i pazienti selezionati {screened), la CRO, in nome T@e per conto del Promotore riconoscera all’ Ente

I"importo maturato per fa visita di selezione. &

L'Ente non ricevera alcun compenso per pazi %n valutabili a causa di inosservanza del grotocollo o di

violazione deille GCP. &9

La CRO, In nome proprio e per conto omotore, provwederd, inoltre, a rimborsare all’'Ente tulti § costi

aggiuntivi risultanti da atiivita mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti

allo stesso, e non gia copert} ompensi sopra elencati, qualora fali attivita si rendano indispensabili a
seguito di un'alterazione dell sgtinico del paziente causata dalia Sperimentazione stessa. 1i rimborso sara
effettuate sclo a condizj @ tali attivita e i relativi costi come da tariffario dell'Ente siano stati
tempestivamente c&\ giustificati & documentati per iscrittc al Promotore/CRC (fermo restando

|'anonimato del p

Nen vi sara compensy)ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di

. . @ :
inclusione e, que nel caso di non corretta e completa osservanza del protocolio.”
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DETERMINA \
1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello Studio: 7 Studio

Multicentrico,prospettico,randomizzato,controllato,in aperto, a gruppt paralleli p la funzionafita’
N ase di everolimus {

-updi 6 mesi” Eudract

renale di pazienti adulii trapiantati di fegato trattati con due regimi immunosoppress
sospensione di tacrolimus vs.minimizzazione} fino a 12 mesi post-trapianto, co&i@

2013-004325-91prot.n CRADOOLHIT34, presso V'U.0.Chirurgia Epato-Bilio-Pa atica di guesta Fondazione,

G

dietro il corrispettivo meglio specificato in premessa, approvando, cons%mente, ia relativa convenzione
&

secondo i testo in attl 229/14 all. sub.2;

2}di introitare la predetta somma al conto economico 790510 del i competenza;

3} di ripartire la somma introitata secondo gquanto it elle predette determine n.1698 del

QSt
3G/07/2013 e n.1857 del 057092013, e precisamente: \
20% ailz Direzione Scientifica, per la costituzione del f@@stinato al finanziamenti delle Sperimentazioni

Spontanee, di cui al D.M 17-12-2004 o

30% aliz Fondazione, salva refusione di costi agg@
50% all’ U.C della Fondazione ove si svo!entazione

A

ETTORE GENERALE
i Ry
& Lulg] paschi

i
;

L DIRETTORE AMMI STRATI\Z"E)

Responsabile del Praced iment%:‘!)r.ssa Federica.Massacesi

ACEQ e ol s
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