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DETERMINAZIONE N, v del om0y ST ain 598/14
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ELLG SPONSOR

SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT-CODICE PROT.BILZ75 EUDRACT N.2Z012-002 J"
BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA SPA-CRO:CROM Source S.r.i- APPROVAZIONE CO

iL DIRETTORE GENERALE, N
R

VISTO it D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce fa @va comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cli@

Q @
VISTO il DML del 17.12.2004 “Prescrizioni & condizioniN tere generaie, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolarg (¥ifetimento a guelle ai fini del mighoramento della
pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che suf Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornite con [a circoiare del29 , protocello 2005.0031947;
RICHIAMATE la determinazione n! 1698 @/2013 e la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013, con le
gquall & stato costituito i Comitato E ilano Area B; aggiornate ie tariffe a carico del Promotore, da
e@?.‘e

conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Ospedale Maggiore Paoliclinico, per I'assolvimento dei compiti
demandati al Comitato Etice e relat] lutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i quali viene richiesta presa osuritta; e specificare le modalita’di reparto degli introiti

zin 10 mg e 25 mg in confronio al placebo, somministrati oralmente a dose fissa in
in 5 mg per un periodo di 24 settimane, in pazienti con diabete meliito di tipe 2 che

O zonto che lo Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato

|2 persane della somministrarione del farmaco secondo i protocollo mediante polizze assicurativa stipulata
IRCCS di natura pubblica €@
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con la compagnia Allisnz Global Corporste & Specialty AG di MiHano una Polizza Assicdrazione
responsabilitad civile Sperimentazioni cliniche n. 20.001.377 {massimali per paziente € 800,00 e per
I'intero studio € 5.000.600,00) approvata dal Comitato di Etica .

ATTESG che il Comitato Etico Milano Area B in occasione della Seduta del 18 Febhram2014 ha accetiato all’
unanimita’ il Parere Unico Favorevole del Comitato Etice del Centro Coordinat

[N

VISTA, incitre, la proposta di convenzione del 14/01/2014, in atti 538/14, con 1z guale all’ Art 4-OBBLIGAZION]

DELLE PARTI 2 riportato che: | 5 %
“ia Societd Boehringer Ingelhaim italia S.p.A. con sede legale in Mila% Via Lorenzini, 8, P.l. € CF. n.
00421210485, in persona dei Suoi procuratori Dr.ssa Anna Maria Porrind, nata ad Avezzano [AQ) i 12.02.1564

e Ing, Marco Capponi nate a Milano il 14/08/1962, demiciliati per 13 ‘- aorica presso la sede della societd”

Siimpegna: o

Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le r’accemanc@edsme nel parere del Comitato di Etica.
a fornire alla Fondazione, tramite la farmacia, Empagliflo inagliptin fdc e Linagliptin, 1 prodotti oggetic
deillo studio. a propria cura e spese, con le modalitd nreviste dalla normativa vigente (1,3), nelle guantita e
modalita necessarle ali'esecuzione della Sperimne, confezionati ed etichettati secondo quanto
descritto dal Protocolle e dafla normativa appil s Vfarmaci debbone essere accompagnaii da regotare
documento di trasporto indirizzato alla farmgcia Wportante descrizione dei prodetti, guantitd, lotto di
preparazione, data di scadenza, eventualf olari condizione di conservazione, il riferimento del

protocoiio sperimentale, if reparto a cxg 2 tinati, il nome del responsabile della sperimentazione. La
C

farmacia delia Fondazione assicura {id nservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte je

~misure necessarie, fino alla distribu allo sperimentatore responsabile che dalla presa in carico ne
risultera consegnatario. Il consegn §-g/persona da lui delegata cura la tenuta di un apposito registro di
carice e scarico costantement ato.

Per quelio che riguarda i prod@duaii ¢ scadutl (canceilare 'ipotesi non prevista):

C1) Lz Fondazione u%@prodotti sperimentali forniti dal Promaotore solo ed esclusivamente ai fini delia

Sperimentazione, ndosi inoltre a restituire allc stesso i volumi residuali al termine della
Sperimentazione s , con spesa a carico del Promotore. La farmacia della Fondazione assicura lidonea
conservazione dei dotti da sperimentare adottando tutte le necessarie misure, cost come indicato
dab Promotore nel protocollo ¢ in apposito documento allegato, parte integrante della

A copertuta del xosti derivanti efo generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile
incluse & Trattato secondo il Protocotio e per il quale sara consegnata/trasmessa la refativa CRF ("Case Report
Form;letata e ritenuta valida dal Promotore/CRO, alla Fondazione verranno corrisposti ghi import sottj/

in base alle attivita svolte (importl in euro, VA esclusa). il corrispettivo totale a paziente completsto e ;

v. é sara di € 4.400,00+ IVA. . Vﬁwﬁ
/]

IRCCS di natura pubblica /
J

Regione
Lombardia

Sistemo Saniiaric



‘.

e

P
5

g

]
.
B ¥

adon £
del 7 (7
[y

&

Bl

ki WG T 4 RN - e g o Y
RO AT HRANINA

Compenso/paziente

farmacogenormica

Visita 1 {Screening}

£€400,00 + LV.A,

Compenso per i \

Visita 2 £600,00 + LV.A,
Visita 3 £300,00 + LV.A,

Visita 4 € 400,00 + LV.A, N
Visita 5 €680,00 + LV.A. €100+ 1V.A
Visita § £400,00 + L.V A. NS
Visita 7 £ 480,00+ LV.A.

Visita 8 £400,00 + LV.A

Visita 9 {End of Triaf)

€480,00 + LV.A

@

Visita 19 {Follow up)

£160,00+LV.A

-

TOTALE

£€4.300 + |.V.A,

&%@ﬁ» LV.A,

Tale importo & da intendersi comprensivo dei te
Protocelio, verranno eseguiti presso 'Ente.
I} Promgtore provveders, inoltre, a rimborsara
mediche/diagnosiiche non previste nel P

compensi sopra elencati, qu
tlinico del paziente causata

attivita e | relativi costicome da t
giustificati e documentati per i

o O

alora tali at
dalla Sperj

io della Fondazione

<

% ondazione fuitl i costi aggiuntivi risultanii da attivitd

stano stati tempestivamente comunicati,

motore (fermo restando fanonimato del paziente).Non vi sara

compenso, ad eccezione degll bnefitissi def Comitato di Btica/Segreteria, per violazione dei criter] di
c@ non corretta e completa osservanza del protocoilo.

inclusione e, comuncque nel

RITENUTOQ di approva
con | pareri favorgveli

etta richiesta di sperimentaziane;

ettore Armnministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

K entall e di ogni altra procedura che, come previsto dal

ool 0 successivi emendamenti allo stesso, e non gid copert dai
ndano indispensabili a seguito di un'alterazione delio state
ione stessa. H rimborso sara effetiuato solo a condiziong che tali
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1) diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzio ello Studio clinica: ” Studio clinico

IL BIRETTORE SCIENT]
prof. Piar [

di fare Hli, randomizzato,in doppio cieco, 2 gruppi paralleli, voitM%n are {'efficacia e la sicurezza di
Empagliflozin 10 mg e 25 mg in confronic al placebo, somministrati cralmente a dose fissa in associzzione
a linagliptin 5 mg per un periode di 24 settimane, in pazienti jabete mellito di tipo 2 che mostrano
ur insufficiente controllo glicemico dopo un trattamento di ttimane con linagliptin 5 mg e una
terapia base con metformina” Eudract 2012-00227C-31 prot.r8H1275.9, presso FU.0.C di Endocrinclogla

e Malattie Metaboliche di questa Fondazione, die o% ispettivo meglio specificato in premessa,
approvando, conseguentemente, ia relativa convenzion ndo it testo in atti 598/14

di introitare la predetta somma al conto econemico 10 del Bilancio di competenzs;

30/07/2013 e n. 1857 del 057092013, & pre ente:

o (O)
di ripartire la somma introitata secondg o stabilito nelle predette determine n.16%8 del

s 20% alla Direziorne Scientifica, p stituzione del fondo destinato al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanes, di dw 7-12-2004
®  30% alla Fondazione, salva refusl brosti aggiuntivi
s 50% all’ U.O della Fondazione @voige la Sperimentazione
aat ﬁy‘t‘
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FICO ' (L DIRETTORE AMMINISTRATIVO
= Dr.Osvaldo Basilico /
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Responsabile del procedimente Dr.ssa Fede
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