ETERMINAT NS ﬂ% esin 838/14
SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT-CODICE CRIX030AZ301 EUDRACY M.2013-001498-2% LLA CIETAS
NOVARTIS FARMA S.P.A (CRO OPIS) -Presso W.O.C MEDICINA INTERNA AD ALTA IN Q;‘ ¥
APPROVAZIONE CONVENZIONE.

iL DIRETTORE GENERALE, @
VISTO il D, lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva i riz n. 2001/20/ces,
sul'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni & condizioni di caratiere generale) félative aif'esecuzione delie
sperimentazieni cliniche di medicinall, con particolare riferimento EN e aj fini del mighoramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché ledi guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocalio 29g .0031947;

i )

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

RICHIAMATE ia determinazione n. 1698 del 30/07/2013 Qé?% minazione n.1857 del 05/05/2013, con e
qguali @ stato costituito it Comitato Etico Milano Area %% nate le tariffe a carico del Promotore, da
conferire alia Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedaie¢apgiore Policlinice, per Yassolvimento dei compit]
demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazionedi i Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i gquali viene richiesta presa d'atto scritts; e S@ecie modalita di riparto degli introiti

VISTA la letrera d’ intenti, in att] 858/2014, dat 26/02/2014, corredata daila relativa documentazione, con
ia quale la Societa OPIS $.p.a chiede di pote are presso 'U.0.C Medicina interna ad Alta Intensitd di
cura , diretta dal Dr. Vaiter Monzani, @entazione ciinica dal titclo: “A Muliicenter, randomized,
y to evacuate the efficacy, safety and tolerability of Serelaxin

eart failure patients”, Codice CRLX030A2301 Ebudract N.2012-
el Dr. Robertoc Cosentini

fipegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno evenfualmente causato
a persone dalla somministrazione del farmaco secondo i protocollo mediante polizza assicurativa stipulata
con la compagnia HDI-Gerlj wustrie Versicherung AG, n. 390-01579150-14037 approvata dal Comitato
etico. |l Massimale per paziente€pari ad €1.000.000,00 {un milione/00} ; il massimale per protocollo & pari ad

ATTESO che il Co co Milanc Area B in occasicne della Seduta del 15 Aprile 2014 ha acecettato alt’
unanimitz il Parere’Unico Favorevole allo Studio espresso dal Comitato Etico Provinciale di Brescia nelia
Seduta del 15/ /’20% . In Atti 858/2014

VISTA, inoltreda proposta di Convenzione del 08/04/2014, in atti 858/2014, con |a guale al’ Art 4-
OBBLIGA n@& i Promaotore siimpegna:

seguto-epliettivamente “Farmaci”} e gli eventuali test di controllo e, per gli esami centrolizzati, anche i
muotéridle del laboratorio centralizzatlo, se previsto dof Protocollo, o propria cura e spese, con le modaiitd
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previste dalla normativa vigente (1,3}, nelle gquantitd e modalité necess @secuzione dellg
Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo quanto descritto dal Pretocelle e dolla normativa
applicobile. I Promaotore fornira all’Azienda il materiale di consumo necessario .Q. tta esecuzione delln
Sperimentazione. Rientranc tra [l motericle di consumo © beni guali ter z atrerie, misuratori di
glicemia, misuratori di pressione, bilance, siringhe, sacche per infusione, test di grovidanza, GRF
calculator per il colcolo del GRF etc ...
I farmaci debbono essere accompognati da regolare documento g%rto indirizzato allo farmacic
riportante descrizione del prodott, guantitd, jotto di preparazione, cadenza, eventuall particolari
condizione di conservazione, il riferimento del protocollo sperimentale, il replarto a cui sono destinati, il nome
del responsabile della sperimentazione. La formaocia dell'Azienda ‘idanea conservazione dei prodotti
da sperimentare adottando tutte le misure necessarie, fino afla distributione allo sperimentatore responsabile
che dalla presa in carico ne risufterd consegnatario. I consegnatariely persona da fui delegata cura fa tenutu
di un apposito registro di carice e scarfco costantemente %
Per quello che riguarda | prodotii residuali o scaduti: QK
L'Azienda utilizzerc | prodotti sperimentali forniti o ctore soplo ed esclusivamente of fini defla
Sperimentazione, impegnondosi inoltre a restituire gllo~stesso Il farmaco sperimentale non utilizzato e/o
scaduto al termine della Sperimentazione stessg, ca g carico del Promotore. La formacio dell'Azienda
qualora coinvolta neila sperimentazione per l'alléstimento del farmaoco sperimentale (o lo Sperimentatore)
assicure lidonea conservazione dei prodotti da
indicato preventivamente dal Promotore ng) oifo o in apposito documento allegato, parte integrante
della presente convenzione.

A dore In comodato d'uso gratuito afi'Azi he a tale titolo riceve ed accetta, ai sensi e per gii effetti degli
orit. 1803 e smd. del cc, ol fini @M della Sperimentazione, € per tutto il tempo necessorio
all’effettuazione delly stessa, le segu{i% recchioture (conforme alla vigente normativaj:

N. 1 BNP Device, qualora if cet sse sprovvisto, per la misurazione del BNP previsto dal protocollo, di
cul di seguito lo descrizione:
Costruttore Roche

Modello @; 232 PGC system

Valore commercia Eurc 3063,00

L’Arienda si as

e 5 nere di provvedere allo custodic delle apparecchiature sopra elencate e del relativo

materiale
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1 Promotore si assume ogni responsabilita per quanto concerne eventuali danni de dallutilizzo

)

s

stessa.

dell'opparecchiatura per le finalité descritte in premessa e secondo il manua rodutiore dellg
S %
L'Azienda s assume la responsobilitd per ogni eventuale danno che potre%ﬁerivure a persone, animali o
&
cose di sua proprietd o di terzi in relazione ail’uso def.”apparegchiat@ji fuori delle finalitd descrifte in
premessa o in difformita da quanto prescritte dal manuale df@odurmr& impegnandosi a tenere

soifevato ed indenne il Promotore. @\

L'Azienda si impegna aftresi ad effettuare regolag d ail’autorita competente, in case di furto, dannc o

smarrimento delle apparecchicture, e, in ocgnd ca@wfsam immediatemente il Fromotore. Il promotore si

impegna a tenere indenne FAzienda in ca o incidente connesso all’use delle opporecchiature.

f Promotore si impegna ad accollarsi é @aﬁ spese di manutenzione e riparazione di dette

erimentazione. Al termine delle attivitd richiedenti P'utilizzo delie

Apparecchicture o, comungu eomine defla Sperimentazione, if Promotore si farag carico di ritirare le

apparecchiature sopra

Nﬁﬁ e/v generati dolfo Sperimentazione, per ogni pazlente eleqgibile e volutabife
do'il Protocollo g per il quale sara consegnata/trasmessa la relativa CRF {"Case Report
Nenuta valida dal Promotore, all’'Azienda verranng corrisposti gif importi sotto indicati,
stwlte {importi in euro, IVA esclusa).

a paziente completato e valutabile sarg di € 6.500,00 {seimilacinquecente/00] + IVA.

A coperturg dei ¢
incluso e trattato s
Form”) completatg e
in base aile atti
{fcorrispettivi
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Visita Campenso/paziente

Visita di screening £400,00 + L. V.A. \@

Visita basale € 800,00 +1V.A.

Visita cre 6 £ 500,00 + L V.A.

Visita ore 12 € 500,00+ VA

Visita ore 24 £ 600,00 + LV.A,

Visita ore 48 € 600,00 + 1. VA

Visita giorne 3 £450,00 + .V.A &

Visita giorno 4 €450,00 + 1. V.A. ~
Visita giorno 5 £€450,00 +LV.A o
Visita di dimissione £350,00+1.VA

Visita giorno 14 £ 300,00 +LV.A. @
Visita giorno 60 £250,00+ VA @
Visita giorne 120 €150,00+1VA \

Visita giormo 180 € 500,00 + I.V.A\

Visita USV £ 100,00 + ;/v@

TOTALE £ 6.500,00 455

O@

Gli importi ol cui sopro devono intendersi ¢ ivr‘ delle spese sostenute per gli esami di laborgtorio e
strumentali previsti dal protocolio effettual .@/ ente. Le valutazioni per il sottostudio indicatori biclogici e
di laboratorio di sicurezza verranno, in%ntmiizmﬁ presso un loborgtorio esterno a totale carico di
Novartis e, pertanto, nessun costo aggi @« gravera sufl’Azienda o suf Servizio Sanitario Nazionale.

Lo finalizzazicne del presente contrgfto ve Pobbiigo della Societd di non gravare sulla finanza pubblice
come stabilito dal Dlgs 211/2003 gg\%uanto gli importi riportati coprono tutte le prestazioni effeftucte

nell'ambito dello studic clinico a@ getto presso 'Azienda in cui $i svolge la Sperimentazione.

I Promotore provvederd, inofmborsare all’Azienda tutti | costi aggiuntivi risultanti da attivita
mediche/diagnostiche non previste nel Protocolio o successivi emendamenti allo stesso, e non gia coperti dai
compensi sopra elency a toli attivitd si rendano indispensabill a seguito di un'alterazione dello stato
dlinico del paziente c odglla Sperimentazione stessa. lf rimbaorso sard effettuato solo a condizione che tali
grtivita e i relativilcesticame da tariffaric dell’ Azienda signo stati tempestivamente comunicati, giustificati e
documentati per iscadtto of Promotore {fermo restando anonimate del paziente).

Non vi sard co
inclusione

so, ad eccezione deglhi oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di
nque nel cuso di non corretta e completa osservanza del protocollo” i
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazions;

14 :
con i pareri favorevol del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore@o;

DETERMINA %i
1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, ’esecuzio elio Studio clinico:” A Multicenter,
randomized, double-blind, placebo controlled phase il studyot ate the efficacy, safety and
tolerability of Serelaxin when added to standard therapy in ac heart failure patients”Codice

CRLX030A2301 Eudract N.2012-001498-25, presso I U.0.C N@N@\ INTERNA AD ALTA INTENSITA' Di
CURA

2} diintroftare i3 predetia somma al conto ecohomico 79@@1%0’0 di compeienza;

di ripartire la somma intreitatz secondo quan \Zito nelie predette determine n.16%98 dal
30/07/2013 e n.1857 del 057092013, e precisament
e 20% =zlla Direzione Scientifica, per la ..@

Sperirmentazioni Spontanee, di cui al D.M A2

e 30% alla Fondazione, salva refusione di@; ggiuntivi

e 50% ail’ U.0O delia Fondazione ove s Sperimentazione
£y
] T}fORE GERERALE
rf Luigiiiadeht
i

It DIRETTORE-STENTIFLO
Prof. Pier Mia ”jug:"'z,. nnucci
s :
jo o

R
DIRETTORE 5AN§TARI\©

DR.SSA ANNA, ; AY

jone del fondo destinato al finenziamenti delle

Responsabile def procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannuccl

Pratica trattata da: Dr. Federicgvlassacesi
%M
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