SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT-CODICE EMR-700461-023 EUDRACT N.2013-002773-21 DELLA SOCIETA’
UINTILES 5PA-Presso ULOLC ALLERGOLOGIA e IMMUNOLOGIA-APPROVAZIONE CONVENZI

L DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 213, con il guale si recepisce la direttiva Nﬂa n. 2001/20/cee,

suilesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; %

VISTO H D.ML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere generale) relalive ali’esecuzione deile

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai\f#ri del miglicramento deila
3 Ig%e

pratica clinica, quale parie integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché guida che sui Decreto stesso la
Regicne Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocollo Db031947;

&
VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale n 31/03/2008

RICHIAMATE Ia determinazione n. 1698 del 30/07/2013 eda @nazinne n.1857 del 05/08/2013, con le
guali e stato costituito il Comitato Etico Milanc Area a% te le tariffe & carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Policlinico, per I'assolvimento del compiti
demandati al Comitate Etico e relativi alla valutazione bProfit, emendarmenti sostanziali di studi Profit,
per i quali viene richiesta presa d'atio scritta; e speci odalitd di riparto degli introiti

VISTA la lettera o' intenti, in atti 776/2014, clatatQ “\- 2014, corredata dalla relativa documentazione, con
la qusle la Sodieta Quintiles S.p.a chiede di pote eftdare presso ['U.0.C Allergologia E Immunologia, diretta
dal Prof.Alberto Tedeschi, una sperimen clinica dal titolo: “Studic multicentrico di Fase b,
randomizzate, in doppio cieco, controlat eho, multidose, della durata di 24 settimane per vaiutare I’
efficacia e la sicurezza di Atacicept in afferti da Lupus eritematoso sisiemico {LES)'Codice EMR-

TENUTO conto che o Sponsor sie
a persone dalla somministraz -@a farmaco secondo il protocollo mediante polizza assicurativa stipulata
con la compagnia HDI-Ger| trie Versicherung AG , n. 390-01577447-14061 approvata dal Comitato

ing
etico con massimale per ID parl a Euro 5.000.000,00 e Massimale per Pariente part a Euro
1.000.000,00.

ATTESO che il Comitat ; Milano Area B in occasione della Seduta del 25 marzo 2014 ha espresso all’

uranimita il Pare avorevole Condizionato

ATTESO Che can noiavdel 8/4/14 il Comitato Etico Milano Area B ha sciolto ogni condizione e confermato
iParere Unico Favorevole allo Studio precedentemente espresso

VISTA, «-x\% proposta di convenzione del 14/01/2014, in atti 776/14, con la quale ai’ Art 4-0BBLIGAZIONI
Quintilesedo Sponsor si impegnano:

N alf'Ente, tramite lo farmacia il prodotto oggette della Sperimentorione Atacicept {di seguito “il
Prodotio), il piacebo, vaccing Pneumovax PPSV23 e vaccino antinfluenzale, o proprio cura e spese, con le
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Farmacio, riportante descrizione del prodotti, quantita, lotto di preparazione, datq % 20, eventuali

particolari condizioni di conservazione, il riferimento del Protocollo Speriment plirta o cui sono
destinati, il nome deflo Sperimentatore Principale. La farmacio deil'Ente assicupgLidered conservazione dei
prodotti do sperimentare adottando tutte le misure necessarie, fino afla disttlbuziongoallo Sperimentatore
Principale che dulle presa in carico ne risulterd consegnatario. I consegnatariop persgiio da lui delegata cura
la tenuta di un apposito registre di carico e scarico costantemente aggiornat )

Per quello che riguarda | prodotti residuali o scaduti FEnte utilizzerd i prodotii sp entali forniti daiic
Sponsor solo ed esclusivamente ai fini della Sperimentazione, fmpegnary inoltre ¢ restituire ollo stesso i
volumi residuali al termine della Sperimentazione stessa, con spesa a ca Sponsor. Lo farmaocia
dell'Ente assicura lidonea conservazione dei prodotti da sperrmentare adottando tutte le necessarie misure,
cosi come indicato preventivamente dallo Sponsor nefl protocolla o i gr ‘ s?to documento aliegato, parte
integrante della presente convenzione

A dare in comodato d’use gratuito all’Ente che a tale titclo ticeveed gccetta, oi sensi e per gli effetti deghi artt.
1803 ¢ s.m.i. del c.c., ai finl esclusivi dellg S,oenmenwmo % utte il tempo necessario all’effettuazione
della stessa, le seguenti apparecchiature {conformi alfa ormatrva] un Elettrocordiografo ELI250 pils
eletirodi e un pad elettronico ERT - SitePro Tablets

unitamente of pertinente materiole d’usc pure sotto
ELI 250 del volore di € 230.46 o

Distributore: Mortarg Instrument, 7865 N. 86th && ilwaukee, WI 53224, Stati Uniti

Nome del dispositivo: 3-Lead Holter
ERT - SitePro Tablets del valore di € 820.00 @
Distributore: ¢/c HARTE-HANKS CRM Se 3

Nome del dispositivo: Mation Computin
Per tali apparecchioture si prega o fd

ablet Computer

riferimento ol contragtte di comodatc che verrd stipuloto

separatamente tra Quintiles Spa e f‘%
A copertura dei costi derivant] ge ti dafla Spenmentazmne per ogni paz:ente e!eggtbr!e e valutohile

sotto indicati, in base alle d

i svoite {importi in euro, IVA esclusa). Il corrispettivo totale o paziente

Form”") completata e rf‘tenuf g, dalle Sponsar / C}u;ntdes/LRO, all’Ente verranno corrisposti gl importi

effettuati i relazion mento delia Sperimentazione sulla base dello schema seguente.

X

completato e valutab: 7618,00 + VA (settemilaseicentodiciotte/00 Euro}. | pagamenti saranno
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Visitg di Screening €742 \
Settimang 0 Giorna 1 € 901 @
Settimana 0 Giorno 2 €202
Settimaona 1 Giorno 1 €252 5
Settimuna 2 Giorno 1 € 291
Settimana 4 Giorno 1 €645 (C )
Settimana 8 Giorno 1 €602 \V
Settimana 12 Giernc 1 €602 o \\
Settimang 16 Giorno 1 €602 \7
Settimana 20 Giorno 1 €6020
Settimana 23 Gierno 2 €125
Settimana 24/Fine de! Trattamento €732~ O
Visita di Follow Up Settimang 4 €4%/ j)
Visita di Follow Up Settimana 12 €44,
Visita di Follow Up Settimana 24 O €426
TOTALE E7.618
I fallimenti alio screening saranng pageti guanto 'impor; Q@ Visita di screening come riportoto neflo
schema di pagamenti nel seguente rapporto: 1 fallime screening sard pagato ogni due pazienti
randomizzati.
Inoltre verranno rimborsate le seguenti w‘site/pmocé@ndizfona!i dietro ricevimento di fottura:

O

Raccolte dei campioni di sangue pk@.}nl’%nacocineﬁcu e prelievo di sangue £ 20

o
Vaccino pneurnococcico p h’;%‘ ico, immunizzazione per somministrazione €11
sottocutanea o intramus

Vaceino contro | viru@zaie per uso intramuscolare, se somministrato da

£4
un'ett di3anniins
%fuf\
V
Radiogfaﬁaéﬁt% Y immagine singola frontale €35
!nterpmy&ré relozione; esame radiologico al petto e of torace [CXR} o raggi X | €17
A
0
i i
i
o

[

S
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Tutti gli esami di faboratorio aggiuntivi rispetto alla camune pratica clin ichiesti dal Protocollo, cosi come
approvato dal Comitato etico, verranno effettuati centralmente o sarann zigti a parte dallc Sponser.

verranno effettuati dal poziente.
i novanta per cento (90%) di ciascun pogamento dovute, inclgsiigli-eventuali fallimenti allo screening e le
discontinuazioni sara effettuato sulle buse del dati di ards f‘- riferiti al mese precedente cosl come
conferrnati dalle CRE (Case Report Forms) dei pazienti ric% o Sperimentatore o documentazicne delle
visite effettuate. Il restarte maturato, od es. il dieci per ¢ %

Per i pazienti che non completeranne la Sperimentazione ['Ente sarg uq atg.per le visite/glil esami effettivi che

1 trattenuto, sard corrisposto previa verifica

delie effettive visite effettuate e sord corrisposto intiles/CRC al beneficiario successivamente

all'accettazione finale da parte dello Sponsor di t epoagine di CRF e dopo il chigrimento di tutte le

discrepanze sul dati, il ricevimento e 'approvazion cumenti regolatori gneora in sospeso come richiesto

da Quintiles/CRQ e/o dallo Sponsor, ia restituzio ruzione di tutti i materiali inutilizzati a Quintiles/CRO

e dopo Pesatto adempimento di tutti gl u:’teriori%g{{ghf nascenti dafla presente Convenzione.

Tutti gi esami strumentali aggiuntivi rispett comune protica clinica richiesti dal Protocollo, cosi come

approvato dal Comitato etico, saranno fi l.n parte e non graveranno in alcun modo sull’Ente.

Lo Sponscr tramite Quintiles/CRO pmw@ ftre, a rimborsare all’Ente vutti i costi aggiuntivi risultanti da
fi

2

attivite mediche/diagnostiche non previ Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e non gia
coperti doi compensi sopra elencati, gua tall attivitd si rendano indispensabili o seguito di un'alterazione
dello stato clinico del paziente ¢ o] o Sperimentazione stessa. H rimborso sara effettuato solo ¢
condizione che toli attivitd e | relativl costi come da tariffario dell’ Ente siango stati tempestiviemente
comunicati, giustificati e documertaly per iscritto allo Sponsor / Quintiles/CRO {fermo restando l'anonimato
del paziente).Non vi sard co t; ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazicne

dei criter] di inclusione Q | e nel caso di non corretta e completa osservanza del protocotlo”.

RITENUTC di approvace la predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favotevolbdel Direttore Amministrative, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
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.

el s awe TT6/14 N

DETERMINA

1} di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, esecuzicne dello 5iu clinicos” Studic
multicentrico di Fase ilb, randomizzate, in doppio cleco, controllato con placebo i , delia durata
di 24 settimane per valutare " efficacia e la sicurezza di Atacicept in soggetti a% pus eritematose
sistemico {LESY". Eudract 2012-002270-31, presso 'U.0.C di Allegolog] munologia, dietro il
corrispettive meglic specificato in premessa, approvando, conseguentemgnte] lasvelativa convenzione
secondo if testo in atti 558/14

2) diintroitare la predetta somma al conto economico 790510 del Bilancio dic etenza;

o%

3) di ripartire la somma introitata secondo guanic stabilito HEN edette determine n.1698 del
30/07/2013 e n.1857 def 057092013, e precisamente: o
s 20% zlla Direzione Scientifica, per la costituzions de@o destinagto al finanziamenti delle

Sperimentazioni Spontanee, di cuial D.M 17-12-2004
e 30% alla Fondazione, salva refusione di cost aggiu@ti@
n

o 50% all’ U.0 deila Fondazione ove st svolge a Spé@
4
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Responsabile del procedimento Dr.ssa Fe%/riga Massacesi
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