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SPERIMENTAZIONE CLINICA-PROFIT CODICE PROT. CAINAS7AZ317 EUDRACT N.201 3434-32 DELLA
SOCIETA’ Novartis Farma S.p.a -U.0.C DERMATOLOGIA — APPROVAZIONE CONVEN@ .

IL DIRETTORE GENERALE, N

&
VISTO it D. Igs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale si recepisce fa direg a comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cli@

Q @
VISTO # DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizion%% ere generale, relative alf’esecuzione delle
sperimentazioni cfiniche di medicinali, con particolare nto a guelle at finl del miglioramento defia

pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sari 7, nonché le linee guida che sul Degreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare degs,é;, protocollo 2005.0031847;

RICHIAMATA ia determinazione n. 1698 2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con le
quali ¢ stato costituito i Comitate Efico o Area B; aggiornate le 1ariffe a carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS (&’ GOspedale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento dei compiti

demandati al Comitato Etico e relati utazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i guali viene richiesta presa d/atto seritta; e specificare je modalita’di reparto degli introiti

VISTA la lettera di infent data 14 Gennaia 2014, con la guale ta Novartis Farma S.p.a chiede di poter
effettuare presso %’U. diBermatologia, diretta dal Prof.Carlo Crosti, una sperimentazicne clinica Profit dal
titolo: "A Sz-w rulticenter, randomizer, deuble-blind study of subcutaneous secukinumab to
demonstrate effica Es assessed by Psoriasis Area and Severitd Index at 16 weeks of treatment compared to
ustekinumab and to\asses long-term safety, tolerability and afficacy in subjects whit moderate to severe

Q,

1o che lo Sponsor si @ impegnato a soilevare la Fondazione da ogni danne  eventualmente
persone della somministrazione del farmaco secondo il protocollo mediante polizza assicurativa
acon la Compagnia, HDI GERLING n. 380-01579150-14037 approvata dal Comitato Etico. i massimale
per paziente & pari ad £ 1.000.000,00 fun_milione); il massimale per protocolic & pari ad € 5.000.000,00

s

IRCCS di natura pubblica i

»
7

Sistema Sanitario EJ




o
&%

{cingue mitioni).

‘ha espresso, al¥’

ito oghi condizione
amesso dal Comitato

ATTESQO che il Comitato Etico Milango Area B, in occasione della Seduta del 18 Febb
unanimita’, Parere Favorevole, Stuberdinato e che, con nota del11/03/2014
confermando, all’ unanimita, ' accettazione del Parere Unico Favorevole allo (&t

£tico del Centro Coordinatore N
OQ\%

CONSIDERATO, inoltre, 1a proposta di convenzione del 3.0/02/201@%7592/2014, con la quale ali’ ART.4

OBBLIGAZION! DELLE PARTI

la CRC si impegna:

Il Promotore st impegna: O @

“Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le racccman% ecisate nel parere dei Comitate Etico.

A fornire alla Fondazione, tramite {a farmacia i prodotti dello studio, [AINASY, Stetara e placebol, a
propria cura e spese, con le modalitd previste dalladngrmativa vigente (1,3), nelle guantitd e modalita
necessarie alffesecuzione della Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo guanto descritto dal
Protocollo e dalla normativa applicabite. | farmayi '@ essere accompagnati da regolare documento di
trasporto indirizzato alla farmacia ripertante descriziong del prodotti, quantita, lotto di preparazione, data di
scadenza, eventuali particolari condizicne di rvazione, il riferimento del protocollo sperimentale, il
reparto a cui sono destinati, it nome del re bile della sperimentazione. La farmacia della Fondazicne
assicura lidonea conservaziens del prod dasperimentare adottando tuite le misure necessarie, fino alla
distrihuzione allp sperimentatore res ile che dalla presa in carvico ne risultera consegnatario. U
conseghatario o persone da lui dei &) Jeura fa tenuta di un apposito registro di carico e scarico
costantemente aggiomato,

Per guello che riguarda i pmd
La Fondazione utilizzera 1 prods
Sperimentazione, impegnandesi

Sperimentazione stesss, <o ;

conservazione dei prado i’\s\: nerimentare adottando tutte le necessarie misure, cosi come indicato
re nel protocollo o in apposito documento allegato, parte integrante della

idoali o scaduti:
sperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini della
noltre a restituire allo stesso i volumi residuall al termine della

preventivamente da
prasente convenzione.

COMUNOUE neg o alle svolgimento della stessa {guali termometri, batterie, misuratori di glicemia,
misuratort diQress

ne defla stessa, e seguent apparecchiature (conformi alla vigente normativa) :

er la compilazione dei guestionari per il paziente i
< Acer / )
Aodally W510P-1406 : ﬁ%; .
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FOMWIDAZIONE

{I8PRDALE MACGIO

DETERMNAZIONE N, o0 del 1 st 592./14
Valore commerciale Euro 585,00

sun Incubatore per Vesecuzione del GQuantiferon Test

Costruttore Boeke! scientific

Modelio 132000
Valore commerciale Eure 639,00 \
La Fondazione sl assume 'onere di provveders alia custodia delle apparecchia@elencate e dei

refativo materiale d’uso. Il Promotore si assume ogni responsabilita per to congerne eventuali danni
S
derivanti daif’ utifizzo dell’apparecchiatura per le finalita descritte in pren%e secondo il manuale d’uso del
O
produtiore della stessa. La Fondazione si assume {a responsahilitd -@ eventuale danno che potrebbe

derivare a persone, animali o cose di sua proprieta o di terzign ziore all'uso dellapparecchiatura al di fuori
] prop

impegnandosi a tenere solievato ed indenne il Promo

&
regolare denuncia all’auterita competente, in ca@ . danno o smarrimento delle apparecchiature, e, in

X
delle finalits descritte in premessa o in difformita da qua x;ritto dal manuale d'uso del produtiore,

&ndazione sl impegna altresi ad effettuare

o)

ogri caso, ad awisare immediatamente il Proe. I promaotore st impegna a tenere indenne la Fondazione
in caso di furto o incidente connesso alf’ . apparecchiature.ll Promotore si impegna ad accollarst le
eventuali spese di manutenzicne & ri di dette apparecchiature per 'uso riguardante la
Sperimentazione. Al termine n@viié richiedenti Futilizze delle Apparecchiature o, comungue, al termine
della Sperimentazione, il Pro si fard carico di ritirare le apparecchiature sopra menzionate. A copertura
Ze - dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile incluso e

dei costi derivanti e/

o
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TAGGIORE POLICLINICO

R g o T L)
DIETERMIMATIONE N, St

Visita Compenso/paziente @\

Visita di screening € 500,00 + LV.A,

Visita Dayl {Randomizzazione) €450,00 + LV.A.

Visita W1 €350,00 + LV.A. \
Visita W2 £€300,00 + L.V.A. %
Visita W3 £€300,00 + LV.A,

Visita W4 €400,00 + LV.A.

Visita W8 €350,00 + LV.A, N

Visita W12 £ 400,00 + L.V.A. CRANS

Visita W16 €500,00 + LV.A,

Visita W20 € 300,00 + LV.A.

Visita W24 €330,00 + 1.V.A, (/9)

Visita W28: £€400,00 + 1.V.A,

Visita W32: €330,00+ VA O, S0

Visita W36: £€340,00 + LV.A.

Visita Wa0: € 300,00 + LV.ACD

Visita Wa4: £350,00+ LVAN

Visita W4S: £€400,00 + AN

Visita W52/ECT € 500,004 MN.&)/

TOTALE € 6.8300(00 LV A,

Visita non programmata: € 50,00 + |LV.A, @

Tuttl gli esami di laboratoric aggiuntivi @o alla comune pratica clinica richiesti dal Protocollo, cosi come
approvato dal Comitato Etico, verfan ffettuati centralmente a teotale carico del Promotore e non
graveranno in alcun modo sulla a e.
La finalizzazione del prasente ¢on o assolve U'obbligo della Societd di non gravare sulla finanza pubblica
come stabifito dal Dlgs 211/ n quanto gii importi riportati coprono tutte le prestazioni effettuate

j rgggetto presse I'Azienda in cui si svolge la Sperimentazione.

nell’ambite defio studi

L2 Societad non & respohsa §;€‘e. costi sostenuti nel caso in qui attivita previste dalla Sperimentazione
vengano effettuat ssoalire strutture a meno che gl stessi siano stati precedentemente concordati e
regolamentati da s incarice.lt Promotore provvederd, inoltre, a rimbarsare alla Fondazione tuttii costi
aggluntivi risultant ttivitd mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti

H

RITENUTO i 2pprovare la prar‘inﬂ'a richiasta di cpprimpnfnvinnn;
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MNAJIONE N

-
£.57%

SETERA

smn 592./14

con 1 pareri favorevoll del Direttore Amministrative, del Direttore Sanitario e dei Direttare Scie %

®

di autorizzare, ai sensi dells normativa in materia vigente, 'esecuzione dello Studio clinico Profit: ” A 52-week,

muiticenter, randomizer, double-blind study of subcutaneous secukinumab(to nstrate efficacy as

assessed by Psoriasis Area and Severita Index at 16 weeks of freatment compare ustekinumab and 1o
corels

DETERMINA

asses long-term safety, tolerability and afficacy in subjects whit maderate to e clague psoriasis” Eudract
2013-003434-32 prot. CAINASTA2317, presse VU.0.C Dermatologia, dietro il ispettivo meglio specificato
in premessa, approvando, conseguentements, la relativa convenzéoneg&%l testo in atti 592/14

1} diintroitare la predetta somma al conto economico 790510 del Bilanc%i competenza;
&

2) diripartire ia somma intreitata seconde quanto stabilito nelle g- e determine n.1598 de} 30/07/2013

e n.1857 del 057082013, e precisamente: o 0

e 20% alla Direzicne Scientifica, per la costituzi t fondo destinato al finanziamenti deile
Sperimentazioni Spontanee, di cui al D.M 17~12»2&

& 30% alla Fondazione, saiva refusicne di costi a n

50% ail’ U.0 delia Fondazione ove si svolge lg entazione

&

it DIRETTORE AMMEA IT‘%RATIVO
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