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STUDIO CLINICO PROT. CSL654_3003 EUDRACT N, 2012-005489-37 DELLA INC@H S.r.d. per

b

conto di £5L BEHRING GMBH — APPROVAZIONE CONVENZIONE.

VISTO it D. Igs. del 24,2.2003, n. 211, con il quale & stata recepit ttiva comunitaria n.

iL DIRETTORE GENERALE, @
rUs0

2001/20/cee, sulfesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci inico;
VISTO it D. igs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare Vart.14 — allegati/Vlit e X ove applicabili,
emendamento dal D. Igs 25/01/2010 n. 37 “Recepimento Diretti@? 7/CE";

&
VISTO il DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratte%enera!e, relative all'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con parti Viferimento a guetle ai fini del
miglioramentc deila pratica clinica, quale parte integran ‘gssistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso a2 Regione Lombargia a nite con la circolare del 25.6.2005,
protocelio 2005.0031947; \
VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008 - @ U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 dé&¥b C@Ol:—} e la determinazione n. 1857 del 05/09/2013
con le quali & stato costituito il Comitatﬁ%; Milano Area B; aggiornate le fariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazi CS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per
assolvimento dei compiti demandati itato Ftico e relativi alla valutazione di Studi Profit,
emendamenti sostanzialt di studi P%r i quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate

le modalita di riparto degli introiti@

VISTA la lettera datata 14 013, corredata dalla relativa documentazione, con iz quale la ditta
INC RESEARCH S.r.l. per di CSL BEHERING GMBH, chiede di poter effettuare presso 'U.0.
Medicina interna 2, dir a Prof.ssa Flora Peyvandi, di questa Fondazione, uno studio clinico
dal titolo: “Studio di e e di fase 3b, in aperto, multicentrico sulla sicurezza e Vefficacia di una

prateina ricombi fusione tra fattore IX di coagulazione e albumina (riX - FP}” eudract n.
2012-005489-37,;%% responsabilita scientifica della Dr.ssa Eiena Santagosting,;

TENUTO conto ;%e o Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno
eventualmeRte causato a persone, dalla somministrazione del farmaco secondo il protocoilo,

mediante a assicurativa n. 030288093 stipulata con la Compagnia Aliianz Global Corporate &
Speciali sottolimite per sinistro 1.500.000,00 euros, aggregate: 5.000.000,00 euros;

he il Comitato di Ftica ha espresso in data 12/11/2013 parere unico favarevofe
onato e in data 04/02/2014 parere favorevole; i g
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Behring Gmbh DMF Srl,

sl

VISTA la proposta di convenzione in atti 1656/13 la ditta INC Research Italia S
della Convenzione, precisa che, quale corrsspett oNper
dello studio, in conformita ai termini ed alle condizioni in essa indicate, --
seguenti importi secondo o schema sotto indicato:

“Allegate B
Ripartizione per Paziente
Periodo di trattamento @
Visita Importy {Furo) WA
Giomo 1{V1) © £09.74,
Mese 3 (V2) 35872
Visita telefonica {Mese 3/V2) @@3%{)0
Mese 6 {V3) 47318
Mese 9 (V4) 358.72
Visita telefonica (Mese 9/V4) 236.00
Mese 12 (V5) 60888
Mese 18 {VD} 389.40
Mese 24 (Vi (L) 480.26
Mese 30 (VS_}Q 389.40
Mese 36 (W 480.26
50 giorni MM 486.16
Terming 290.28
ﬁ,@} 4,425.00

i un@%}

pra Lomplmdono € 35,00 per rimborsoe quotidiano al

maﬂmo sopra indicato non include visite telefoniche.
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satoendli

Periodo riX-FP PK

Visita Importo (Earo) + IVA
Pre-1P 31152
0 ore-IP 231.28 N\
30 min 221.84

72 orefdgy

47672 (( )

168 ore/7 gz

476.72)

V4

336 ore/t4 gg

4673 ||/

304 oref21gp

176,72

Tatale

Gliimporti di cui sopra comprendono € 33,00 per rimbog{) guotidiano al

paziente.

@4

Chirurgia maggiore

o L

Periodo de tempo Importo {(Eure) + VA
28gPreOp (N 336.30
3-6 ore Pre0p 510.94
Intervento ciﬁl’&&w 377.60
Oore Poﬁ/Qp 433.12
24 ore folowoup 453.12
480ore Yallowlup 453.12
72-0r¢ fallow-up 453.12
Dopao la M\I\@L giornaliera, fino al
gwl\nﬁig\él aTermino dello Studio 443.08
0) Teotale™ 4,368.36
G!'\mﬂ;@ti di cui sopra comprendono € 33.00 per rimborso quotidiano al
ﬁ paziente.
totale sopra indicato nclude fre (3) visite di follow-up dopo
Fintervento chirurgico

®\%

A%ti diretli a livello centro
Mome) Spes |Quantita Costo
e totale selezionato
i@ﬁ:ﬁostudio chirurgla maggiore visite di F/U |N 1100 € 443 .68
ol é%
7 gwfkyé
N
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Chirurgia minore Q
Periodo di tempo Importe (Euro) + (YA
3-6 ore PreOp 394.72 N
Intervenio chirurgia 34575
0 ore PostOp 43000 \\/
Dismissori @53.\1\?
Termine delio studio sy 443.23§/
Totale < 87
Gii importi di cui sopra comprendono € 35.00 per vidorso quotidiano al
paziente. @(\ <

Altri costi diretti a livello centro @

N
spese) N
Guantia Costo
Nome @ totale selezionato Totale
Costi avviamento centro ()N 1.00 € 715001 € 715.00
Spese CE/IRB N 1.08 € 1,550.007 € 1,550.00
Mogifiche IRB (per ogni madifica) ¢ N 2.00 € 254001 € 508.00
Rinnavo IRB N 3.00 € 381.001 € 1,i43.00
Archiviazione/conservazions.dodumenti/per | N 1,00 £ 320,00} € 320.00
Spese farmacia; Spese fisse N 1.00 € 508.001 € 508.00
Costi manutenzione farmagcia,(anni) N 3.00 € 457.00¢ € 1,371.00
Costl chiusura studic A\ )/ N 1,60 € 508.00) €  508.00
Accantonamento Imprévist N 1,00 € 1499001 € 1,499.00
Iniezione pazienyd ficoverati” N 5,00 € 44671 € 22485
Facilitazione spedizidrie farmaco in studio N 10.00 € 93.69] €  936.88
O
RITENUTO di a ta predetta richiesta di sperimentazione;

con i parerk favovevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore
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DETERMINA @\
1} diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzi @ studio clinico,
i u
icha

dal titolo: “Studic di estensione di fase 3b, in aperte, multicentr sicurezza e
Pefficacia di una proteina ricombinante di fusione tra fattore IX azione e alhumina
(r1X - FP) in soggetti affetti da emofilia B”, presso U.0.C. Medicina Intgrna 2;

2) diintroitare la predetta somma al conto economico 790510 del Bilancio di competenza;

3} diripartire la somma introitata secondo quanto stabilitolnella predetta determina n.
2556/06, e precisamente: OQE%

s 30% all'Ente {salva la rifusione dei costi aggiuntivi),

a  20% alla Direzione Scientifica per la costituzione de Od

icuial D.M. del 17.12.2004,

e 50% a titolo di compenso per gl sperimentateri strando la relativa spesa al conto
economico n. 420315 del Bilancio di competgn

/
o
IL DIRETTORE AMMIQQST&AT%VG

Dott. Osva!d@?@%ilicf)
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R nsabile del Procedimentoﬁ: Prof. Pier Mannuccio Mannucci §
i
i

HREOOS 4 nalura pubbiios

egione

Sisterna Saniioro Lombordia






