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STUDIO CLINICO PROT. MK-8931-01% EUDRACT N. Z012-005542-38 n\ NICAL TRIAL
CONSULTING 5.5, per MSD ITALIA &.r.l. in nome proprio e per conto del w\} MERCK SHARP
& DOHME CORP., una consociata di MERCK &CO. INC.- APPROVAZ@& ENZIONE,

IL DIRETTORE GENERALE, N

VISTO il . dgs. del 2422003, n. 2131, con il guale si recepisce la diretiiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di?&%' er uso clinico;

rg generale, reiative all’'esecuzione
riferimento a3 quelle ai fini del
I'assistenza sanitaria”, nonché le linee
fornito con la circolare del 29.6.2005,

VISTO Il B.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di ¢
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con papfi
miglioramento delia pratica clinica, guale parte integr

guida che sul Decreto stesso la Regione Lomba&%}

protocollo 2005.0031947; @

RICHIAMATA la determinazione di questo stity
approvate e nuove procedure operativ ‘avvio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, ia tariffa minima per la valuta de!le stesse e le modalita di riparto degli introiti;

I

VISTA la lettera datata 24/(}7/2013 tedata dalla relativa documentazione, con ia quale ia ditta
CLINICAL TRIAL CONSULTING S.5. SD ITALIA S.r.l. in nome proprio e per conto del Promoiore
MERCK SHARP & DOHME CO consociata di MERCK &CO. INC., chiede di poter effetiuare
presso 'U.0. Neurologia, diretia a Prof. Nereo Bresolin, di questa Fondazione, uno studio clinico
dal titolo: “Studie dinice difase I, randomizzato, controtlato verso placebo, a gruppi paralleli, in
doppio cieco per valuta fiicacia e la sicurezza di MK8931 (SCH900931) in pazienti affetti da

deterioramento cogniti nesico lieve, causato da Malattia di Alzheimer (Malattia di Alzheimer
prodromica}” eu 12-005542-38, sotto la responsabilita scientifica def Prof. Elio Scarpini;

TENUTO cont ¢ Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno
eventualmente sato a persone, dalla somministrazione del farmaco secondo H protocelio,

mediante zzavassicurativa n, ITCANPS6884 stipulata con la Compagnia ACE European Group
Limited,

assimale di Euro 7.500.000,00 per pretocetio e di Euro 1.000.000,00 per persona;

il Comitato di Etica ha espresso in data 1‘2/”11/2013 parere condizionato e in data ¢
3 parere unico favorevole; f;?
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guale corrispetiive per la conduzione dello studio, in conformita ai termini ed alle
indicate, ta ditta CLINICAL TRIAL CONSULTING S.5. per MSD ITALIA S.rh inno
del Promotore MERCK SHARP & DOHME CORP., una consociata di MERCK &

Fondazione, per un numero di circa 7 pazienti, secondo 16 schema sotto ripo

Q
) e per conto
C., versera alla

Per Fesecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegna inalire a fotnire gratuitamente tutti
i supporti necessari per la registrazione e la raccolta dati ed altro msj{&%a eventualmente previsto
dal protocollo 0 comungue necessario allo svolgimento della siessa (quale @ kit Diagnostict di
{aboratorio).

&
) {se previsto) A dare in comodato d’uso gratuito all'Ente che a olo riceve ed accetia, ai sensi
e per gli effetti degli artt. 1803 e s.m.i. del c.c., ai fini esclusivi della Sperimentazione, e per tutto
il tempo necessario all’effettuazione della stessa, le ti apparecchiature (conformi alla
vigente normativa) : sotto elencate unitamente inente materiale d'use pure sotto

specificato: < \

¢ 1.1 apparecchio portatile per ECG del val 1376,00

¢ n.1scanner per codice a barra del yalg

Inoltre , in caso di necessita in corso di stu@D si rende disponibile & fornire eventualmente gli

ulteriori beni: @
e n. 1PC portatile, senonp §A\\kegal centro, delvalore di € 710,00
e n. 1 scanner per PC, se ente al centre, del valore di € 500,00

P ofessionaie, se non presente al centreo, del valore di € 220,00

In entrambi i casi, sopra evidenziati, il presente atto regolera i termini e le condizioni del comodato.
“# promotore dichiara di(f
d.igs 46/97 2 s.m.i

garantire l'assist utentiva ordinaria e straordinaria delle apparecchiature elettromedicali
fornite.

N\si assume [a responsabilita per ogni eveniuaie danno che potrebbe derivare a persone,
nali o cose di sua proprieta o di terzi in relazione all'uso deitapparecchiatura al di fuori delie

|
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finalita descritte in premessa o in difformita da quanto prescritio dal manuale d'us el predutiore,

impegnandosi a tenere sollevato ed indenne il Promotore.

L'Ente si impegna altres) ad effettuare regolare denuncia ali'autorita competen‘%

danno o smarrimento delle apparecchiature, e, in ogni caso, ad avvisa R

Promotore. H promotore si impegna a tenere indenne VEnte in caso di fu
all’uso delle apparecchiature.

aso di furto,
whediatamente i
dente connesso

Al termine delle attivita richiedenti V'utilizzo delle Apparecchiature comimngue, al termine della
Sperimentazione, il Promotore si fara carico di ritirare le apparecchsa uresppra menzionate.

Nel caso di protocollo “ad accesso allargato” inserire, ove preﬁ%@accordi specifici riguardonti la
forniturc del farmaco ai pazienti in trattamento sino alla disponibilita sul mercato.

O
A copertura dei costi derivanti efo generati dalla Speri ne, per ogni paziente eleggibile e
valutabile incluso e trattato secondo il Protocolio e eribquale sara consegnata/trasmessa ia
relativa CRF {“Case Report Form”} completata e atida dal Promotore, all’'Ente verranno

corrisposti gl importi sotto indicati, in base alle svoite {importi in euro, IVA esclusa). 1l
corrispettivo totale a paziente completato e vatu tle radi€12.758 + IVA.

0. O

Visite studio principal& Costo {euro)
Visita 1 sy ) 1287,00 +IVA
Visita 2 {Baseling) 995,00 +IVA
Visita 3 (/5 322,00 +IVA
Visita 4 {include costo confatio l{eﬁe}feﬁfce traVieVvd) 284,50 +IVA
Visita 5 {costo MRI incluso)/ ) 1510,50 +IVA
Visita 6 {include costo con}gt{dtelefonlco fra V5 e V6) 1143,00 +IVA
Visita 7 {inciude costo cortatto telefonico tra V6 e V7) 706,00 +IVA
Visita 8 {inciude costo \@b telefonico tra V7 e V8 + costo 1777,50 +IVA
) SO
Visita 9 {include co Matto telefonico tra V8 e V9) £73,00 +iVA
Visita 10 { snclué@@ tontatto telefonico tra V8 e V10 + 162700 +iVA
costo MR
Visita 11 md{qde@\ﬁsto contatto telefonico tra V10 e Vil) 673,00 +IVA
Visita 12 (i costo contatto telefonico tra V11 e ViZ + 1759,50 +iVA
cosio
No

il costo della Risonanza Magnetica (MR1) dovuto all'Unita Operativa di Neuroradiclogiaé // |
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incluso nel costo totale delle seguenti visite; V5, V8, V10 e V12, Per il costo della risenanza
alla V1, vedere sotto.

2. it costo del contatto telefonico tra le visite & incluso nel costo delie vis'f %&opra

riportato.

Altri costi centro naurologico /X\

Vailidazione del centro U.V.A. N € 200,00 + VA
o Qualificazione dei rater U.V.A. {costo complessivo)
€550,00 + IVA 0%

o Refresher training/Remedial Training dei rater {costo a ora)
O

. GCP, EDC, IATA) dei rater {costo
complessivo) € 55300
o Verifica cartelle ciiniche/da er pre-screening pazienti (costo

complessivo) @é Z00+HIVA
o Visita unscheduled
€ 100+VA © @
Vi

e oculistiche {es, dati in e-CRF, pianificazione

o Costia supporto d&
visite) @ 66,00+IVA per visita

Costi a supporto delle visite PET {es—datiin e-CRF, pianificazione visite)
80,00+1VA per visita @

inoitre, @&

Visite sotto-studio Eu\éQF {importi per U.V.A.} Costo {euro)

Visita 1 {Screening) U
@ 426,00 + IVA

Visita 12 {fine tra WO discontinuazione anticipata)
378,00 + IVA

o tisonanza
o Costc Risonanza magnetica alla V1

€ 516,00+ IVA

Altri costi

e

o Qualificazione del/i radiologo/i MRI {costo complessivo) & ii ¥
€ 550,00 + IVA f
tidazione del centro MRi {costo compleassivo) 3
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Verranno, incltre, elargiti | seguenti importi per it centro oculistico:

200,00 + IVA \N

Visita Cculistica st}\?{\fé&ré)
Visita 1 (Screening) \3’92,00 + VA
Visita 5 O 724,00 + VA
Visita 6 U 724,00 + VA
Visita 8 s 724,00+ IVA
Visita 10 724,00 + WA
Visita 12 (o conclusione anticipata) 724,00 + VA

Visita oculistica unscheduled 724,00 + VA |

<
Altri costi centro oculistico \\Q

¢ Qualificazione del/degli oculista/i (costo compiesﬂ@ € 550,00 + IVA
¢ Validazione del centro oculistico (cotho @essiva} £ 200,00 +
VA

N
Q

Costi per centro PET

[

Visite PET (importi per Mem ucleare) Costo (suro)
Visita 1 {Screening) (/0 1533,00 + IVA
Visita 12 {se PET effettuata nelf gmbitodel sottostudio ) 1533,00 + IVA
Altri costi centro PET
e 1 PET con fantoccio (Pha (‘:"‘) an) £590,00 + IVA
b Qualificazione del/i radielage/i PET {costo complessivo) €550,00 + IVA
s Training AF/SAE ( s@r plessivo) € 275,00 + VA
= Training GCP tocomplessivo) € 275,00 + VA
n caso di rashicutaneo:
Visita inézié@\yawtazione del rash cutaneo da parte UV A, € 283,00 + IVA
Visita ini i vaiutazione del rash cutaneo da parte del € 360,00 + WA
derm {€ 180 per visita dermatologica + € 200 per
bio
Vi@@&sﬁ foliow-up del rash cutaneo da parte UV.A. € 100,00 + IVA
ﬂh@gosti per rash cutaneo: £ 150,00 + VA
IROOS i natura pabblics £s
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e Preparazione veirini istologici e blocco di tessuto (tissue
block)

Altri costi per rash cutaneo: 3 1OA
@ Preparazione documenti per rash adjudication {€ 50 al

U.V.A. + £50 a dermatologo se applicabile)

In case di progressione della Malattia di Alzheimer:

I
Preparazione documentazione per adjudication della € 150,00 + WA
progressione della malattia da parte U.V.A. {conversion visit)
Costo complessivo valutazioni neurospicologiche in caso di & €80,00+ VA
progressione {conversion visit) evidenziata durante una visi (
unscheduied. ((\ N

Costi procedure per pazienti screen-failure \\

Un paziente “screen-faflure” & gualsiasi pazients @eﬁettuato la visita di screening, ma NON &

risulfato eleggibile per continuare lo studio. @l

N.B: Saranno rimborsati 4 pazienti scre-@:nmfaﬁ?u%‘|
a 4:1}) prima di effettuare la visita oculisticad& ri

paziente randomizzato (limite di rimborso payi
anza magnetica e la PET. In accordo al protocollo,

pazienti devono rispettare tutti | criteridiioctusione ed esclusione prima di pianificare una visita
oculistica, la risonanza magnetica o la
Pertanto se un paziente & screen-fai o la visita oculistica, ia risonanza magnetica e la PET, il

imite di rimborso sara 2:1, ciog rimi 2 pazienti screen-failure per 1 paziente randomizzato.

» Paziente screen-failure: co %eve” {se appiicabile) €

392 + IVA
o Paziente screen-failure: 1 {se applicabile) 3
1287 +IVA
» Paziente screen-fa Leosio procedure oculistiche (se applicabile)
£792
s Paziente screen-faflure: costo Risonanza Magnetica {se applicabile) 3
516 +IVA &

» Paziente sc ailure: costo PEY {se appiicabile) 1533
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Tutti gl esami di laboratorio aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica richi s@ﬁ%rotocollcx

cosi come approvato dal Comitato etico, verranno effettuati centralmente No finanziati a

parte e non graveranno in alcun modo sull’Ente (scegliere opzione}.
Tutti gli esami strumentali aggiuntivi rispetto alla comune pratica ciinicg/richiesti dal Protocollo, cosi
come approvato dal Comitato etico, saranno finanziati a parte e men graveranno in alcun modo
sulfEnte. ’K

ii Promotore provvedera, inoltre, a rimborsare all'Ente tutti | ti aggiuntivi risultanti da attivita
mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi menti allc stesso, e non gia
coperti dal compensi sopra elencati, qualora tali attivita si refdgno indispensabili a seguito di
un’alterazione dello stato clinico del paziente causata dalia pirténtazione stessa. H rimborso sara
effettuato soio a condizione che tali attivita e i relativi costidome da tariffario dell'Ente siano stati
tempestivamente comunicati, giustificati e documeg;:a erjscritto al Promotore (fermo restando

I'anonimato del paziente). \
Non vi sara compenso, ad eccezione degli oneti f'%% omitato Etico/Segreteria, per violazione

dei criteri di inclusione e, comungue nel caso di n@etta e completa osservanza del protocollo.
Gli importi per visita/paziente del presen olo, saranno corrisposti all'Ente su base
SEMESTRALE (GIUGNO - DICEMBRE) a 1’"ro@%§2 issione di regolare fattura da parte della stessa,
suila base di rendiconto presentato dal Profitotore, da inviare ai seguenti indirizzi

inoitre alla Convenzione in aggiunta e it Contratto per V'imanging PET”

ATTESO che, lo Sponsor ha versatc@ondazione it corrispettivo per la vaiutazione dello studic da

parte del Comitato di Etica; &

RITENUTO di approvare la pr&detta richiesta di sperimentazione;

con i pareri favorevoiirettore Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore

Scientifico; @
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» Pug. 8
DETERMINA \N
% dio clinico

1. diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, esecuzione d
Studio clinico di fase i, randomizzato, controllato verso placebg grippt parallefi, in
doppio cieco per valutare U'efficacia e la sicurezza di MK8931 (SCHS0Q93 pazienti affetti
da deterioramento cognitivo amnesico lieve, causato da Mala di Alzheimer {Malattia di
Alzheimer prodromica) “ eudract n. 2012-005542-38, presso 'UNQ. Neurologia di questa
Fondazione, dietro il corrispettivo meglio specificatoMpremessa, approvando
contestualmente fa relativa convenzione secondo if testo, in atti all sub. 2;
2. diintroitare la predetta somma al conto economico 798 el Bilancio di competenza;
3. di ripartire la somma introitata secondo gquanto stab nelia predetta determina n.
2556/086, e precisamente: o
e 30% all'Ente (salva la rifusione dei costi aggiuntivi), @
e 20% alla Direzione Scientifica per la costituzione @ do dicui al D.M. del 17.12.2004,
¢  50% a titolo di compenso per gl sperim i registrando la relativa spesa al conto
economico n. 420315 del Bilancio di compeienza,
. i
IL DIRETTORE GENERALE
L BIRETT@RE SCIENTIFICO J fL IRETTORE AMM%NIST‘{;ATIVQ’
Prof. u' nuccio Mannucci @ Dott. O Hgido B!a{silico
XN YN

R

IL DIRETTORE SANITARIO
Dr.ssa Ajﬁina Pavan Q e

R

N

abile del Procedimento:&g@f. Pier Mannuccio Mannucci
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