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DETERMINATIONE N § g;; bt

SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT-CODICE PROT.28431754D1A4003 CANVAS-R E @ N.2013-003050-
25 DELLO SPONSOR JANSSEN-CILEG 5.p.a APPROVAZIONE CONVENZIONE.

IL DIRETTORE GENERALE,

sul’esecuzione delle sperimentazioni ciiniche di farmaci per uso cli

N

VISTO il D.M, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni@tere generale, relative alf'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare imento a guelle ai fini del miglioramento deila
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza s {@”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la

Regione tombardia ha fornito con 1z circolare d%z‘}) , protecollo 2005.0031947;

VISTO i D. lgs. del 24.2.2002, n. 211, con # guale si recepisce@r@ctive comunitaria n. 2001/20/cee,

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30707/2013 e ia Determinazione n.1857 def 05/08/2013, con le
quali e’ state costituito il Comitato Etic o Area B; sono state aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire aila Fondazione a’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assoivimento
dei compiti demandati al Comitate Eti ativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quaki viene richies& d’atto scritta; sono state specificate le modalita’di repario degl
introiti

VISTA la lettera di intenti, da
Spansor fanssen-Cileg S.p.a
quesia Fondazione, ditetfa d3l Prof.ssa Anna Maria Spada, una sperimentazione clinica dal titolo: “Studio

mutticentrico,rando
canaglifiozin suglh invrenali in soggetti adulti con diabete mellito di tipo 2 (CANVAS-RY”;Eudract N.2013-
003050-25,50tto Ia onsabilita’ scientifica della Dott.ssa Emanuela Orsi
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unanimita’; it Parere Unico Favorevole del Comitato Etico del Centro Coordinator

ATTESO che il Comitate Etice Milano Area B in occasione della Seduta det 21 Genha accettato, ail’

VISTA, inoltre, Ia proposta di convenzione del 14/01/2014, in atti 232/14@.2 , con la quale all’ Art 4-

CBBLIGAZIONI DELLE PARTI & riportato che:
OQ\%

I Promotore la JANSSEN-CILAG SpA, con sede legale in Cologno ese (M), Via Michelangelo Buonarroti
23, Cod. Fisc. 00962280590 e P. IVA 02707070963, in perscna de@(toresse Sara Cazzaniga € Loredans
Bergamini, in virtd dei poteri conferiti lora in qualita di Procurateridetia Sccietd con delibera del Consiglio di
Amministrazione rispettivamente del 15 dicembre 2008 e de @e 2012

Si tmpegna: \\
a) “ad osservare tutte le istruzioni, le direttive@@mandazioni precisate nel parere del Comiiato

&

Etico; &\

b} a fornire alla Fondazione, tramit macia della Fondazione | prodotti oggetto dello studio
{CANAGLIFLOZIN/PLACEBO 100 g) a propria cura e spese, con fe modalita previste dalla
normativa vigente {1,3), nelle e modalita necassarie all'esecuzione della Sperimentazione,
confezionati ed etichetiati s @quanto descritto dal Protocolio e dalla normativa applicabile. |
farmaci debbono essere @,%Z gnati da regofare documento di frasporto indirizzato aila farmacia
della Fondazione ri ke “descrizione dei prodotti, guantita, lotto di preparazione, data di

[2gr

scadenza, eventual ticolarl condizione di conservazione, 1 riferimente del protocolio

sperimentale, il reparto aocui sono destinati, il nome del responsabile della sperimentazione. La

farmacia [o la stru preposta} della Fondazione assicura l'idones conservazione del prodotti da

sperimentare~adotiairdo tutte le misure necessarie, fino alla distribuzione alio sperimeniatore

responsabil A presa in carico ne risulterd consegnatario. Hl consegnatario o persona da lui
ra

¢, parte integrante della presente convenzione, 3
i
1 It
Peruzione della Sperimentazione fanssen si impegna inoltre a fornire gratuitamente tutti i supportt, /
necessari per la registrazione e la raccolta dati ed altro materiale eventualmente previsto dal protocolio o

;
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Amin 232/14 N
comungue necessario allo svolgimento della stessa (quale: TCF, questionari cartacei, ®tc) {diVseguito
"Materiale”}. La Fondazione si obbliga a restituire, al termine della Sperimentazione, tutto% iale fornite

ibiée e valutabile

DETERMINATIONE N %

da lanssen e non utilizzato nel corso della Sperimentazione,
A coperiura dei costi derivanti efo generati dalla Sperimentazione, per ogni pazi

incluso e trattato secondo if Protocollo e per il quale sard trasmessa la relativa C ase Report Form")

complefata e ritenuta valida da janssen, alla Fondazione verranno corrisposti gli/importhsotto indicati, in base

alle attivita svolte (importi in euro, IVA esclusa): ((\
Visita N €£+HVA
visita di screening & \Q\ 570,00
Baseline 573,00
settimana 6/contatto telefonico (7)o M 84,00
Visita settimana 13 N 364,00
Visita settimana 26 o S\ 405,00
settimana 28/contatio telefonico 84,00
Visita settimana 52 (NS 405,00
settimana 65/contatto telefonico 84,00
Visita settimana 78 o, ) 405,00
settimana 91/contatto telefon'@a 84,00
Visita settimana 104 //\\ 405,00
settimana 117/contatto§c€ié@6 84,00
Visita settimana 130 364,00
settimana 143/cont@jw@lfonico 84,00
Visita settimang 156 405,00
Visita finale iﬁ\@@f/{amento/visita di interruzione del trattamento | 432,00
Visita dopo W dalla visita finale 266,00
Totale  \\_)) 5.098,00

Si precisa c X;Qii screening failure saranno liquidati come segue;

paziente che risul on eleggibile alla visita di screening: € 570,00

paziente che risultanyth essere eleggibile alla visita di baseline: € 430,00 per tale visita unitamente a € 570,00
per 1a visita di sgreen

Saranno com e ﬁhuidati nr. 2 screening failure ogni paziente randomizzato.

&

£
;

L'importo f a maturato in base al numero dei pazienti effettivamente arruolati e secondo lo schema
sopra ripo

In caso cita prematurs dalla fase di irattamento saranno corrisposti | seguenti importic Visita
E4iva

Visi 0 30 giorni dallinterruzione det farmaco 266.00

Vaitandi Follow-ap post trattamento ogni 26 Settimane 210.00+ ~ ,T{
Contatfo telefonico/emailpost trattamentio 'E [/ ‘»-»‘f
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DETERMINAZIONE N

intermedio tra le visite ogni 26 Settimane 68.00 N
Contatto telefonico finale 3 mesi prima della fine dello Studio globale  68.00

Totale 612.00

*il numero delle visite & variabile in funzione delfa permanenza del paziente ne

saranno corrisposti € 210,00+VA,
**it numero dei contatti & variabile in funzione della permanenza del paziente n I Per ogni contaito
saranno corrisposti € 68.00+1VA.

Saranno, inoltre, riconosciuti i seguenti importi per le procedure/visite effettivameénie sostanute in base alle
specifiche necessita del paziente ed in accordo al protocolio:

€ 545,060 + IVA per la visita di re-screening in caso di non osservanza di ef criteri d'inciusione o di
esclusione; %

€ 118,00 + IVA in caso di ripetizione di un esame di laboratorio cﬁ% contra i criteri d’inclusione o
d'esclusiche;

€ 23,00 + IVA per ogni test addizionale di gravidanza sulle urine; <
€ 36,00 + IVA per ogni spedizione addizionale di campione di urine@onitorare 'albumina e fa creatinina al
laboratorio centralizzato;

€ 85,00 + IVA per ogni contatto telefonico/email ad i1t er ottenere informazioni in caso di non
possibilita del paziente di andare al centro per la visits; Q%

€ 170,00 + VA per ogni visita non programmata in caso cessita di aumentare o diminuire it dosaggio del
farmaco dopo la settimana 13 o per monitorare Ja glice el paziente e modificare 1a terapia standard;

i sangue al {aboratorio centralizzato.

e inoltro a janssen della documentazione per Ia

arogato un compenso proporzionale al nume isite effettivamente eseguite e documentate.

lanssen provvedera, inoltre, a rimborsace 3Ha Fondazione tutti | costi aggiuntivi risultanti da attivith
mediche/diagnostiche non previste nej colio o successivi emendament! allo stesso, e non gia coperti dai
compensi soepra elencati, gualora tal @ si rendano indispensabill a seguito di un'alterazione dello stato
clinico del paziente causata dall entazione stessa. l{ rimborso sara effettuato solo a condizione che tali
attivita e | relativi costi co tariffaric della Fondazione siano stati tempestivamente comunicati,
giustificati e documentati per itte a Janssen {fermo restando Fanonimato del paziente).Non vi sard
compenso, ad eccezione de rivfisst del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di inclusione
g, comungue nel caso di nor@ta e completa osservanza del protocollo.

Gl importi per visita/ga s@ del presente articole, saranno corrisposti alla Fondazione secondo la seguente
tempistica;

al termine del pey Papruclamento verrd corrispasto un coriispettivo per le visite effettuate dai pazient
fino a guel momen

al termine deila Sperimentazione verrd corrisposto un corrispettive a saldo e conguagiio dell'importo
complessive” <

Per eventuali pazienti arruolati ed usciti da rimentazione prima della conclusione delia stessa, verra

di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione;

con i pareri favorevoli del Diretiore Amministrativo, del Direttore Sanitario  dal Direttore Scientifico;
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DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi delia normativa in materia vigente, 'esecuzione de
multicentrico,randomizzato in doppio cieco,a gruppi paralleli controllato
canaglifiozin sugli endpoint renali in soggetti adulti con diabete mellito

ANVAS-RY” Eudract
ocrinologia e Malattie
Metaboliche della Fondazione, dietro il corrispettive meglio speci
conseguentemante, la relativa convenzione secondo H testo in atti 232/

2} diintroitare la predetta somma al conto economico 790510 del Bi? %ompetenza;

3} di ripartire la somma introitata secondo guanto stai::iiit@jleQ predette determine n.1688 del
30/07/2013 e n.1857 dei 057092013, e precisamente.
= 20% alla Direzione Scientifica, per la costituz%n@ndo destinato al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee, di cui al .M 17-12- %
®  30% alla Fondazione, salva refusione di costi agg&
i

®  50% all’ U.0 della Fondazione ove si svoigela § tazione

r

J
ILDIRETTORE AMMINIFTRATIVO
Dott. Osvaldo Basifico,
Y/ I
AR ]
7 NN

4
iL DIRETTORE SA
Dr.ssa ﬂirﬁ'qé Pava
1/ %;WW.M

Responsabile del procedimento Dr.ssa Federica Massacest
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