BOEHIRINGER INGELHEIM S.pa- U.0.C EMATOLOGIA NON TUMORALE E {'fl.-i\’ ~CENTRO
EMOFILIA E TROMBOSE ANGELO BIANCH! BONGCMI -APPROVAZIONE CDNVENZiON

iL DIRETTORE GENERALE, \

VISTO # D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce fa diretyiva co itaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO it DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere, rale, relative zil'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particclare riferimento a i fini del miglicramento delia

pratica ¢linica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché Iegnee guida che sul Decreto stesso |a
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, prototoiig Q005.0031847;

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie G@m@% del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione r. 1698 del 30/07/2013 & \eerminazione 1. 1857 del 05/09/2013, con ie
agglornate le tarifie & carice del Promotore, da

conferire alla Fondazione fRCCS Ca' Granda Osped giore Policlinico, per 'asselvimento dei compiti
demandati al Comitato Etico e relativi alla vaiutg;io tudi Profit, emendamenti sostanziall di studi Profit,
per i guali viene richiesta presa d’atto scritta; e speci le modalita’di reparto degli introiti

VISTA la lettera di intenti, datata 13 Dicemb Veorredata dalla relativa documentazione, con la guale fa
Societa’ Boghiringer chiede di poter eff esse I'U.Q.C di Ematologia non tumorale e Coagulopatie ,
diretta dalla Prof.ssa Flora Peyvandi, ung’spermentazione dinica dal titolo: “Studio in aperto, muiticentrice,
randomizzato, con contreilo attivo, pe )' paralieli, di non inferiorita, con dabigatran etexilato verso una
ferapia standard per ¥ trettamento(della—ifomboembelia venosa in bambini dalla nascita fino ai 18 anni:
Studic DIVERSITY”Prot.n. 1160/ %ract N.2013-002114-12 sotte la responsabilita’ scientifica della

TENUTO conto che lo Sponsg R\impegnato a sollevare la Fondazone da ognil danno eventualmente causato
a persone dalla somministraglorie del farmaco secondo 1l protocollo mediante polizza assicurativa stipulata

con la compagnia Allian @ | Corporate & Specialty AG di Milano, n. 20.001.377 approvata dal Comitato
etico con i massimali azente di Euro 1.500.000,00 e per {intero studio di Euro 5.000.000,00.

ATTESQ che il Comitato Etico Milano Area B in occasione della Seduta del 18 Febbraic 2014 ha espresso all’
unanimita’ Pargre faworevole Condizionato allo Studio, subordinato al parere unico del Centro Coordinatore;

con nota datatd\28/03/2014 ha sciolto ogni condizione confermando alt unanimita Parere Favorevole aflp
Studio preged : ente gspresso

VISTA sre, la proposta di convenzione del 14/04/2014, in atti 597/2014 | con la guale all Ar.4-
QO Z%ONI DELLE PART! @ riportato che :

parere del Conmitato Elico.

IRCCS di natara pubblica

Sistema Sanifat




D
AT RANIA

i

L3

2
a fornire ali'Ente, tramite la farmacia delf'ospedale via Commenda 9, piang -1 della clinic %rchi il
prodotto Dabigatran etexilato oggetio dello studio., a propria cura e spese, ton le modalits viste dalla
normativa vigente (1,3}, nelle quantitd e modalitd necessarie all'esecuzione deli parimentazione,
confezionati ed etichetiati seconde guante descritto dal Protocollo e dalla normati ite. 1 farmaci
debbono essere accompagnati da regolare documenta di trasporte indirizzato cia riportante
descrizione dei prodotil, quantita, lotto di preparaziene, data di scadenza, even riicolari condizione di
conservazicne, H riferimento del protocolio sperimentale, it reparto a cui destinati, il nome del
responsabile della sperimentazione. La farmacia delf’Ente assicura ['idon ns zione dei prodotti da
sperimentare adottando tutte le misure necessarie, finc alla distribuzione \8llo|spesimentatore responsahile
che dalia presa in carico ne risultera consegnataric. ! consegnataric o persona d delegata cura la tenuta di
un apposito registre di carico e scarico costantemente aggiornato. o %
Per quello che riguarda i prodotti residuali o scaduti \
L'Enta wutilizzera | prodotii sperimentali forniti dal Promotor@oed esclusivamente ai fini della
Sperimentazione, impegnandosi inoitre a restituire alle st volumi residuall al termine delila
Sperimentazione stessa, con spesa a carico del Promotele. farmacia dell'Ente assicura lidonea
conservazione dei prodotti da sperimentare adottand Qté%b necessarie misure, cosl come indicato
preventivamente dal Promoiore nel protocoilo o in ap%&% cumento allegato, parte integranie della
presente convenzione. @
Per 'esecuzione della Sperimentazione il Promotore na inolire a fornire gratuitamente tutti i supporti
necessari per la registrazione € la raccolia datice @"ateriale eventualmente previsto dal protocello ¢
comungue necessario allo svolgimento della stes e : CRF).
A copertura dei costi derivanti dalla Sperimentazigpe, per ogni paziente del gruppo di trattamento con il
farmaco sperimentale dabigatran etexilatg & di Eurp 9.000 + LV.A, per ogni paziente completate e
valutabile i cui dati risultino analizzabili ai stici pravisti dal protocolio in accordo al seguente schema:
(7

Visita 0\@ Compensc/paziente

Visita 1 € 600+ VA,

Visita 2 /) € 800 + LVA.

Visita 3 £ 700+ VA,

Visita 4 () £ 750 + LV.A.

Visita 5 €1300+ LV.A,

Visitas () € 750 + LV.A

Visita 7 £ 730 +LVA )

Visita 8oEng-Of Trial (FOT) €1350 + LV.A ,f/

Visita 9\%{(]0\;\; up {FU) £ 450+ 1V.A

Visita 10 (U} £ 500+ VA w

VisitaLd [FU) € 500 + LV.A.

Avisina 12 (FU) € 550 + |V.A. :

NQTALE €0.000+ VA,
Fer sita aggiuntiva eseguita, ove applicabile, in accorde al protocollo di studio, 1a Scrivente
cor era a codesto Ente, a fronte di regolare fattura i seguenti compensi: 1
IRCCS di natura pubblica \

Sisterma Sanifari




3

Hin 59'7‘/2014N

Visita extra per iINR/evenic sospetic £ 600 + LV.A.
Visita extra titolazione dabigatran € 600 +1V.A

\®)
Par | pazienti del gruppo iratiate con terapia standard {eparina a basso peso mal ntagonisti della
vitamina K} Beehringer ingeltheim Italia S.p.A. corrispondera, dietro presentazione diNegolarf fatture da parte
dell’ente competente, la cifra di Euro 7.800 + L.V.A. per ogni paziente compielato W\valutabile | cui dati
risultine analizzabili ai fin statistici previsti dal protocollo in accordo ai segue?uﬂ\ch

Visita Compenso/paziente \\/
Visita 1 £ 600+ 1LV.AQ

Visita 2 € 750 + LV.ACL

Visita 3 Neon applicabile

Visita 4 € 650+ VA, Y

Visita 5 £ 1200 144
Visita § € 650 FLVA

Visita 7 €/ 6509 V.A

Visita 8 o End Of Trial {EOT) £I300% |.V.A

Visita 9 Follow up {(FU) ”%Z%Qf—b LV.A.

Visita 10 {FU} 500 + LV.A,

Visita 11 (FU) ((_E 500+ LV.A,

Visita 12 (FU) € 550+ VA,

TOTALE < £7.800 + VA,
Per ogni visita aggiuntiva eseguita, ove aggh @ n accordo al protocolio di studio, ia Scriventa
corrispondera a codesto Ente, a fronte di r fattura i seguenti compensk

E Visita extra per lNR/eveat@&&/@ﬁto ; £ 600 + LV.A

I suddetti compensi sone da intepd %%mpfensivi dei test strumentali e di ogni altra procedura che, come
previsto da protocollo, saranng Fhiti ptesso codesto ente.
Si comunica che gli esami di labotdtorio saranno effettuati presso [ seguent] laboratori centralizzati:
e Quintiles: dTT ( Varombin Time), marker esplorativi di sicurezza ed efficacia.
RELOU

e Likely PPD: far netica pre e posi-dose.
s  Menal G endingen, Germany}: aFTT {activated Partial Thrombin Time} e ECT {Ecarin
Ciotting

4

li Promotore si fa , carico delia cifra stabilita dagli Uffici competenti del Promotore, sulla base del
suddetto tariffario, \per copertura di eventuali spese aggiuntive dovute a procedure diagnostiche e
terapeutiche néh gidpraviste dal Protocollo e resesi necessarie per causa od al fine della Sperimentazione
stessa, con §§- reventivamente per iscritto con il Promotore.

compensi sepra elencati, qualora tal attivitz si rendano indispensabili a seguito di un'alterazione dello stato
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clinico del paziente causata dalla Sperimentazione stessa. |l rimborso sara effettuato solo a condizione the tali
attivita e i relativi costi come da tariffario dell’Ente stano stati tempestivamente comunicy icati 2
documentati per iscritto al Promotore (fermo restando 'anonimato del paziente).

Nen vi sara compensa, ad eccezione degli onert fissi del Comitato Etico/Segreteria, p ne del criteri di
inctusione g, comungue nel taso di non corretiz e completa osservanza del pratocoi&

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; %

can i pareri favorevoli del Direttore Amministrative, del Direttore Sanitario e\del Dirgstore Scientifico;

DETERMINA 5 %

1} di auterizzare, al sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione/dellc Studio clinico: 7 Studic in
aperto, multicenirico, randomizzato, con controllo attivo, p gi paralieli, di non inferiorita, con
dabigatran etexilato verso una terapia standard per il o to dellz tromboembolia venosa in
bambini dalla nascita fing ai 18 anni: Studio D!VERSiTg’ ot 360,106 Eudract 2013-002114-32 presso
YU.GLC, Ematologia non tumorale ¢ Coagulopatie digfré&d ispettivo meglio specificato in premessa,

approvandg, conseguentemente, |a relativa convenzic%% do il testo in atti 597/2014

il

2) dintroftare la predetta somma al conto ecenomic 10 del Bilancio di competenza;

3} diripartire la somma introitata secondo quag to nelte predette determine n.1698 del 30/07/2013
e n.1857 del 057092013, e precisaments:
20% aila Direzione Scientifica, per | uzione del fondo destinato al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee, di cui al RA 2-2004
30% alla Fondazione, salva refusioneaggiuntivi
50% all’ U.0 della Fondazione ove e |z Sperimentazione
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Pratica trattata da: Dott.ssa Federica Massacest
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