22 EUDRALY

SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT CON L PRODOTTO CODICE PROT. MUK-BE35-003/78]
HY 5ih B MALATTIE

M.Z013-002519-90 DELLA SOCIETA’ PAREXEL International S.ol- U.0.C ENDO
METABCLICHE -APPROVAZIONE COMNVENZIONE.

1L DIRETTORE GENERALE,

VISTC il D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale si recepisc' eottiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sulfesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per usoe cli g)

VISTO H DML del 17.12.2004 "Prescrizioni e condiziont :Q%t re generale, refative all’esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare ri eto a quelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sapifar nonché le linee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29 protocollo 2005.0031947;

o (O
VISTA |a Determinazione AlFA del 20/03/2008-G eGenerale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del

’5"% 013 e la Determinazione n.1857 del 05/08/2013, con le
o/ Area B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da

utazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
e specificate e modalita’di reparto degli introiti

demandati al Comitato Etico e relativi
per i gquali viene richiesta presa d’atids

VISTA [a lettera di intenti, dais
Societa’ Parexel international S

Ottobre 2013 corredata dalla relativa documentazione, con la quale la

Sedchiede di poter effettuare presso 'U.0.C di Endocrinologia & Mallattie
Metaboliche di guesta Fon, diretta dal Prof.ssa Anna Maria Spada, una sperimentazione clinica dal
titole: “Studio mu%ticentr‘l fage 3, randomizzato,in doppio cieco,controilato con placebo,della durata di 26

acia e la sicurezza di ertugliflozin monoterapico nel frattamento di soggetti con
controllo glicemico inadeguato nonostante la dieta e Pesercizio fisico”;Prot.n.MK-
8835-003/81521 T N.2013-002519-80,50tt0 {a responsahilita’ scientifica delle Dr.ssa Emanuela Orsi
TENUTO conto
a persone da

he IaSponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danne eventualmente causato
n%inistrazione del farmaco secondo il protocollc mediante polizza assicurativa stipulata
[ GENERALI fa Polizza n. 330836804, approveta dal Comitato Etico, con massimali dif €
1.500.000 ey paziente e £ 7.500.000,00 per protocolic

e"\s\i... il Comitato Etico Milano Area B in occasione della Seduta del 21 Gennalo 2014 ha accettato all’
un Sa‘ Parere favorevole allc Studio principale e parere negativo al sottostudio di genetica
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3 N
VISTA, inoltre, ia proposta di convenzione del 09/01/2014, in atti 1773/1, con la qua!
DELLE PARTI & iporiatc che:

“ta Societa Parexel international S.p.2 , con sede legale in Via F. Turati, 28, 20021\MHilano, Codice Fiscale e

Partita IVA 11375240154, rappresentata dalla Dott.ssa Mariapia Cirenej neral/Manager of Business

Administration e Procuratore

Siimpegna a:

Afornire all'Ente, tramite la farmacia | prodotti cggetto della Sperim@%&(placebo, ertughflozin & mg ad

ertuglifiozin 15 mg} a propria cura e spese, con le modalita previst%r normativa vigente {1,3), nelle
8

BBLIGAZION!

guantitd e modalitad necessarie all’esecuzione della Sperimentazione, ezionati ed etichettati secondo

guanto descritto dal Protocoiio e dalia normativa applicabile. | i ‘debbono essere accompagnati da
regolare documento di trasporte indirizzato sfia farmacia riport rizione dei prodotti, quantits, lotto di
preparazione, data di scadenza, eventuali particolari condizione(di servazione, il riferimento del protocolle
sperimentale, it reparto a cul sono destinati, il nome abile della Sperimentazione. La farmacia
dell'Ente assicura l'idonea canservazione dei predotti da spey tare adottando tutie le misure necessaria,
fino alla distribuzione alio sperimentatore responsabile a presa in carico ne risultera consegnatario. |l
consegnatario ¢ persena da lui delegata cura la a di un apposito registro di carico & scarico

costantemente aggiornato.

Per quelie che riguarda 1 prodottf residuali © s&:adQ

cl) L'Ente wtilizzerd | procgotti sperimentali ﬂ@al Promotore solo ed esclusivamente ai fini della
Sperimentazione, Impegnandosi inoltre a fwire alio stesse i velumi residuall al termine dells
Sperimentazione stessa, con spesa a cag RO. La farmacla dell'Ente assicura l'idonea conservazione
dei prodotti da sperimentare sdottando e necessarie misure, cosi come indicato preventivamente da
Pfizer ne! Protocollo o in apposito doc@ allegato, parte integrante della presente convenzione.

Per I'esecuzione deilla Sperimentazio motore si impegna inoltre a fornire gratuitaments tutti | supporti
necessari per la registrazione olta datl ed altro materiale eventualmente previsto dal protocollo o

comungue necessario allo mente della stessa {guszle: farmaco di studio, materiale di laboratorig,
e I'investigator Site File contenente tutti i documenti per i pazienti & per

gli Sperimentatori). Q

A dare in comodate d'uso gratuittl alfEn{e che a tale titolo riceve ed accetta, ai sensi e per gli effetti degli artt.
1803 e s.m.i. del c.t, c%usivi della Sperimentazione, € per futto il tempo necessario all’'effetiuazione
thapgarecchiature (conformi alla vigente normatival:

ﬁ?ﬁ-g,i? per ECG del valore di € 700;

® cia digitale del valore di € 256;

& Peswda 10 KG per calibrazione bitancia del valore di € 80;

egnometro con minima & massime dei valore di € 38.

VEnte si w Vonere di provwedere aila custodia delle apparecchizture sopra elencate e del relativo
personale: danno di proprieta, dovuti all'uso delf Apparecchiaturs della CRO, del Materiali della materiale

(TR »é Pfizer hanno alcuna responsabilitd relativa a danni di ognl sorta, inclusi lesione CRO, o della
del fornitore, eccetio nella misura in cul (1) tall danni siano stati ceusati da negligenza o dolo della

Soggetto di studic, come descritto nell’Allegato B del presente Contratio. 5{,}
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VEnte st assume la responsabilitd per ogni eventuale danno che potrebbe derivare a persgnelanimali o cose

di sua proprieta o di terzi in relazione all’'uso dell'apparecchiatura al di fuori delle finalita N premaeassa
o in difformita da quanto prescritio dal manuale d'uso del produttore, impegnandosi a erg)sollevato ed

indenne fa CRO e Pfizar.
UEnte si impegna altrest ad effettuare regolare denuncia all’autorita competente \o\gaso gi furto, danno ¢
smarrimento delle apparecchiature, e, in ogni caso, ad avvisare immediatamente

apparecchisture per 'uso riguardante Iz Sperimentazione. Al termine delle gttivitirrichiedenti Putilizzo delle
Apparecchiature o, comunque, al termine della Sperimentazione, Pfizer 3¥VAara carico di ritirare le

apparecchisture sopra menzionate. o %

iL PROMOTORE DICHIARA DI FORNIRE APPARECCHIATURE CONFOR@}% NORMATIVEVIGENT! ED IN
PARTICOLARE AL D LGS 46/37 E s.m.i. In deroga agli articoli 1803 e s.m.i>del codice civile, il Promotore si
impegna a garantire 'assistenza manutentiva ordinaria e straordin i%gapparecchiature fornite".
A copertura dei cost! derivanti e/o generati dalla Sperimentazi J

pey ogni paziente eleggibile e valutahile
incluso e trattato secondo il Protocollo e per # guale sara con trasmessa la relativa CRF {"Case Report

Form"} completata e ritenuia valida dal Promotore/CRQ, e verranno corrisposti gl importi sotto
indicati, in base alle attivita svolte {importi in eurg, IVA escl SWeorrispettive totale 2 paziente completato e

valutabile sara di €2.635,50 + IVA. @

Visita o @ Ccmpe.nsr:a/paziente
inkuro
Visita di screening 1 QQ £€315,00
Vistta di screening 2 VRN €72,00
Visita di screening 3 S\ £ 167,00
Visita 4 € 225,00
Visita 5 (/) £128,00
Visita 6 A0 £ 128,00
Visita 7 N £128,00
Visita 8 € 465,00
Contatto telefcniw/tpséﬁmana 28 € 34,50
Contatte telefonicd, sattimana 30 € 34,50
Visita B /N £ 87,00
Visita 10 o N\ )) €201,00
Conta;to\tel\e?gq\l‘ge, follow-up settimana 2 £ 34,50
Visita Al sOLearE0 € 256,00
Visita m\ﬁrogrammata £152,00
TOTALE, £ 2.635,50

Tuttigli e

(:n taboratorio aggiuntivi rispetto alia comune pratica clinica richiesti dal Protocollo, cost come
aQ

O provvedera, inoltre, a rimborsare ail'Ente tuttl 1 costi aggiunthvi risultanti da  aftivita
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mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e no %erti dai

compensi sopra elencati, qualora tali attivitd si rendano indispensabili a seguito di un'al dello stato
clinico del paziente causata dalla Sperimentazione stessa. Il rimborso sard effettuato solo jizione che tali
attivita e i relativi costi come da tariffario dell’Ente siano stati tempestivamente 7 glustificati e

documentati per iscritio alia CRO {fermo restando 'anonimate del paziente).”

RITENUTO di approvare |z predetta richiesta di sperimentazione; %
iretiore Scientifico;

con i parert favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario %
DETERMINA

&

1) di autorizzare, ai senst della normativa in materia vigents, 'esecu e delio Studio clinico: 7 Studio
multicentrico di fase 3,randomizzato,in doppio deco,controliat glacebo,della durata di 26 settimane
pervalutare I efficacia e la sicurezza di ertugliflezin monotera i trattamente di soggetti con diabete
melliioc di tipo 2 e controlie glicemico inadeguato nonost feta e Vesercizio fisico” Eudract 2013-
(02519-80 prot.n.MK-8835-003/B1521022, presso 1'Y. Endocrinclogia e Malattie Metaboliche di

questa Fondazione, dietro 1l corrispeitive m ecificato  in  premessa, approvando,
conseguentemente, la relativa convenzione secondo ihoatti 1773/13 all. sub.2;

10 del Bilancio di competenza;

21 diintroitare Iz predeita somma al conto econo
&

3} diripartire la somma introitate secondo qu@

ilito nelie pradette determine n. 1698 del 30/07/2013
e n.1857 del 057092013, e precisamentea:

20% ella Direzicne Scientifica, per tituzione del fondo destinato al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee, di cui al -2004

30% alla Fondazione, salva refusiongdi aggiuntivi

50% all' U.C.C della Fondazione ov lge la Sperimentazicne
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FICO IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

o

Prof KAgnugcio Mafnucc Dott, Osvaldo Basilich
; bl i
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TYORE SANITARIO
Anj}éﬁava{ﬁ) o
'fﬂh/{(ﬁ‘&j\u Pratica trattata da: Dott.3sa Federi%&\ffsssacesi
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