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SPERIMENTAZIONE CLINICA-PROFIT CODICE PROT. C04CF13273 EUDRACT N.Z013-003 LLA DITTA
AMGELINI 5. P.A. U.O.C NEONATOLOGIA e TERAPIA INTENSIVA NEONATALE-APPROVALL CONVEMNZIONE.

L DIRETTORE GENERALE,

VISTO ii D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva @m n. 2001/20/cee,

sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinice; N

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizicni e condizioni di carattere generale, reiative ali’esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento aogq%%i fini del miglioramento della

pratica clinica, guale parte integrante deil’assistenza sanitaria”, nonché % guida che sul Decreto stesso [a
Regicne Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protoﬂ@;.0031947;

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la De zione n.1857 def 05/09/2013, con le
quall & stato costituito il Comitale Etico Milano Area B aggic & le tariffe a carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS Ca” Granda Ospedale Policlinico, per "assolvimento dei compiti

demandati ai Comitato Etico e refativi alla valutazione di rofit, emendamenti sostanziall di studi Profit,
per i quall viene richiesta presa d’atto scritta; e specificade lempdalita’di reparto deghi introiti

VISTA ia lettera di intenti in data 20 Novembre @1ata dalla relativa documentazione, con la quale la

ditta Aziende Chimiche Riunite Angelici France RAF S.p.a chiede di poter effettuare presse I'U.O. di
Neonatologia e Terapia Intensiva MNeonatale questa Fondazione, diretta dal Prof.Fabio Mosca, una
sperimentazione cdinica dai titolo: “Efficac icdrezza di paracetamole in confronic a ibuprofene nel

@i ti pretermine.Studio randomizzato, in aperto,controfiato
gt N.2012-003883-30,50tto la responsabilita’ scientifica del

verso farmace di confronto,prospetiice™:
Prof. Fabic Mosca

TENUTO conto che lo Sponsor si %ato a sellevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato
a persone dalla somministraz e} farmaco secondo il protocolic mediante polizza assicurativa stiputata
con la Cormpagnia GENERAL! i3 izza di’ Assicurazione responsabilita civile Sperimentazioni cliniche n.
330836804, approvata dal Co Etico, con massimali di € 1.500.000,00 per paziente e £ 7.500.000,00 per
protocalio

ATTESC che il Comits
Unico Favorevole

{teo Milano Ares B, in data 21 Gennalo 2014, ha accettato all'unanimita if Parere
espresso dal Comitato Etico del centro Coordinatore

sta di convenzione del 10/01/2014, con ka guale all” ART.4 OBBLIGAZIONI DELLE PARTI

VISTA, incitre, i: pro

La Societd Aziemde Chimiche Riunite Angelini francesco A.C.R.AF. S.p.A — Societa a Socio Unico e sotto la
direzione cordinamenta di Finaf S.p.A  con sede legale in Roma, Viale Amelia, 70 — G011, P.IVA
01258690883 e Codice Fiscale 03907010585, in persona del suo Procuratore Dott. ssa Serena Tongiani, si
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owerd Paracetamole 10 mg/m! soiuzione per infusione e lhuprofene 5 mg/mi soluzione iniettabile, con le
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modalitd previste dalla normativa vigente (1,3}, nelle quantitd e modalita necessarie ali'esecuzione della

Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo quanto descritto dai Protocoli normativa
applicabile. 1 farmaci debbono essere accompagnatl da regolare documentc di trasp indirizzato alla
Farmacia riportante descrizione del prodotti, guantits, lotto di preparazicne, daid adehza, eventuali

particolari condizione di conservazione, i riferimento del protocollo speriment
destinati, it nome del responsabile della sperimentazione. La Farmacia della ione assicura 'idonea
conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le misure niecessagie lla distribuzione allo
sperimentatore responsabile che dafla presa in carico ne risultera cansegnm segnatario o persona

d

da lui delegata cura la tenuta di un apposite registro di carico e scarico costant nte aggiornato.

La Fondazione utilizzerd i prodotti sperimentali forniti dal Promotor o ed esclusivamente ai fini della
Sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire allo stesso Y i residuali al ftermine della

Sperimentazione stessa, con spesa a carice del Promotore. La Farmacia Fondazione assicurera l'idonea
conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte | ce@zarie misure, cost come indicato
preventivamente dal Promotore nel protocollc o in apposito d nto allegate, parte integrante della

presente convenzione.
. \ o S . o
ia Fondazione provvederd autonomamente aila dlstrumx& maco residuo {sciuziche in sacche/fiale di

veira), a spese del Promotore.
Per o smaltimento del farmaco fa Fondazione riceveré@motore S€/dose smaltita,

la Fondazione st impegnera a fornire aIQPr ore debita attestazione comprovante Favvenuto
smaitimento, # tutto in conformita a quanto pre %‘K la normative vigente.

Per I'esecuzione della Sperimentazione il Pro si impegna inoltre a fornire gratultamente e schede

raccotta dati {se in forma cartacea) @
Quale corrispettivo per la conduzione %@udm, in conformita ai termini ed alle condizioni nella stessa

indicate, verserd a questo listituto | ma forfetaria di Euro 2000,00 {duemila/00)+ IVA a paziente
completatoe e valutabile, come da prot , per un numeroe di almeno 22 pazient], secondo o schema sotto
riportato A copertura dei cost vanti efo generati dalla Sperimentaziong, per ogni paziente eleggibile e
valutabile incluso & trattaio o il Protocollo e per il quale sark consegnataftrasmessa la relativa CRF
{("Case Report Form™) completaid.e ritenuta valida dal Promotore, alfa Fendazione verranng corrisposti gh
importi sotfo indicati, in &g I8 attivitd svoite (importi in euro, WA esclusa). 1} corrispettive totale a
paziente completato e valutabiig/sara di € 2000,00 {duemila/C0}+ VA,

Qualora un pazientr&maturamente dalla Sperimentazione, il compenso verra corrisposto in base

alle visite effettyate d jente fino all’uscita dallo studio e calcolate come segue:

]l  €£200,00 (due o/00) + IVA per | pazienti usciti dopo la Visita di Screening o la Visita §;
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h}  £1.5300,00 (millecinquecento/00) + IVA per | pazienti usciti dopo lz Visita di Follow-up 2;
i} £1.800,00 (milleottocento/00) + IVA per | pazienti usciti dopo la Visita di Follow-up

B € 2.000,00 (duemila/00} + IVA per i pazienti usciti dapo la Visita di Follow-up 4; @
i compensi indicatl ai punti “b”, “¢”, ed “e” includonc anche la “Early Termination s TV), prevista dal

Protocollo per i pazient che interrompono prematuramente i trattamento sper] =
RITENUTO di approvare fa predettia richiesta di sperimentazioneg; m
can i parer! favorevel del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Dirgttore Scientifics;

DETERMINA Oi\%

di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esefuiion® dello Studio cinico: “Efficacia e
sicurezza di paracetamolo in confronto a ibuprofene nel trattame% dotto artericso pervic nei neonati
pretermine Studic randomizzato, in aperto, controllato vers co di confronto ,prospettico” FEudract
2013-003883-30 prot.n.004CF13273, prasso 'U.C. di Ne Qa%a e Terapia Intensiva Neonatale di questa
Fondazione, dietro il corrispatiive meglio specificato in pre pprovando, conseguentemente, |a refativa
convenzione secondo il testo in atti 226/14;

1} diintroitare la predetta somma al conto econo v“ 10 del Bilancio di competenza;
&

2}  diripartire la somma introitata secondo quanto stabilito nelle predette determine n 1698 del 30/07/2013
e n. 1857 del 057082013, e precisamente;
& J0% afla Divezione Scientifica, ostituzione del fondo destinato al finanziamenti delie
Sperimentazioni Spontanee, di c' 17-12-2004
&  30% alla Fondazione, salva reﬂ@di costi aggiuntivi

e 50% ail’ U.0 dellz Fondazion tsvolge ia Sperimentazione

e
Il DIRETTO ENERALE

O THE

IL DIRETTORE AMM| aSTr;?-‘%zvo

Responsabile det Procedimento: D.ssa F.Massagest
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