CONVENZIONE.

H. DIRETYORE GEMNERALE,

VISTO i D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale si recepisce ia%ﬁ& comunitaria n. 2001/20/cee,

suil’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;
&

VISTO i) DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di ¢ generaie, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare %o a quelle ai fini del miglioramento delia

pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanita nché le linee guida che sul Decreto stesso fa
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.@ tocollo 2005.0031947;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 def 30/
guali & stato costituito il Comitato Etico Mil

& ia Determinazione n. 1857 deal 05/09/2013, con e
A B; aggiornate le tariffe a carico del Prometore, da
conferire alla tondaziere IRCCS £’ Granda Dupedale Maggiore Policlinico, per l'assolvimento dei compiti
dernandati al Comitate Etico e relativi al @ ’ﬂe di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i guali viene richiesta press d’atto scri pecificate le modalitd di riparto degii introiti
VISTA ia lettera d’ intenti, in aty 5%3

la guale |z societd CSL BEHRI
Coagulopatie, diretta dal Prof.s

14, dataza 05/02/2014, corredata dalla relativa documentazione, con
bH thiede di poter effettuare presso 'U.0.C Ematologia non Tumorale e
ora Peyvandi, una sperimentazione clinica dal titole: “Studio di Fase Il in

Alllanz Global Corporate & Speciaity AG, n.030288096 approvata dal Comitato etico,
nistro: 1.500.000,00 euros, aggregato: 5.000.000,00 eures. in Atti 778/14

i3 il Parere Unico Favorevole. In Atti 778/14
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VISTA, incitre, la proposta di convenzione del 10/03/2014, in atti 778/14, con la guale all’ Art BBLIGAZIONI
“4.1 1 Promotore s5i impegna:

debbono essere accompognoti da regolore documento di trasporto indirizzat
descrizione def prodotti, quantitd, lotte di preparozione, dota di scadenza, e
conservazione, il riferimento del protocollo sperimentale, il reparto a cui sone destipGti, it nome del
responisabile della sperimentazione. La farmacia delfa Fonduzione assicyrg fidonea conservazione dei prodotti
du sperimentore adottando tutte le misure necessarie, fino ally disrrr‘buz% sperimentatore responsabile
che dalfa presa in carico ne risulterd consegnatario. Il consegnatario o persgnt da luf delegata cura la tenuta
di un apposito registro di carico e scarico costantemente aggiornat
¢} Per guellc che riguarda [ prodotti residuali o scaduti:
(1) La Fondazione utilizzerd | prodotti sperimentali forniti dgl P@'& solc ed esclusivamente i fini della
Sperimentazione, impegnandosi inoltre o restituire alio st % i residuali al termine della
Sperimentazione stessq, con spesa @ carico def Pmmotore%% cia defio Fondozione ussicura l'idonea
consgrvazione dei prodotti do sperimentare adottando t cessarie misure, cosi come indicato
preventivamente dal Promotore nel protocollo o inap ocumento ailegato, parte integrante della
presente convenzione. o
£2) Qualora il prodotto residuo risultasse scaduto zione provvederd cutonomamente alla sua
distruzione — a spese del Promotore — impegnan .f i afornire al Promotore debita gttestazione comprovante
Pavvenuto smaoltimento, il tutte in confarmitf‘;{ bo previsto dalla normativa vigente (8). Per P'eventuale
a aga

smaitimento del farmaco scoduto e Popergti esso collegata, il Fromotare corrisponderd allo Fondazione
un rimborso complessive forfettario di €75-°500cinque} euro dose smaltita.
Tale somma verrd, se del caso, esposta | ra con applicaziene di IVA od aliquote ordinorio do parte della

Fondazione come corrispettivo acces& sperimentozione per le attivitd di smaltimento del farmoco

sperimentale scoduto”.
Per l'esecuzione della Speriment e il Promotore si impegna inoltre a fornire gratuitamente tuttii supporti
necessari per la registrazione e lurecolta dati ed altro materiale eventualmente previsto dal protecolic ¢
comungque necessario aflo svn 0 della stessa (quall un diario elettronico).

d} A copertura dei costi derivantie/o generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile
incluso e trattato secohdo mw tocollo e per il quale sard consegnota/trasmessa lo relative CRF ("Case Report
Form"}) completata e valida dal Promorore/CRO, alla Fondazione verranno corrisposti gli importi sctto
indicati, in base i volte {imparti in euro, IVA esclusaj. Il corrispettivo totale o paziente completato e
volutabile inc!uso%n’menmzione in base ai criteri di inclusione ed esclusione elencati nel Protocolic

sarg di €7,488.28 + iV ved] sotto Allegato A.
&

APPENDICE A
TERMINI Dif PAGAMENTO
Condizi erali di pagamento
Llisti di ricerca pud arruplare fino a 3 soggetti.

it

a}Gli Screen failure sarannc compensati con un importo pari @ 1 Screen failure per 9 soggetti arruoleti. Questa
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proporzione & definita per tutto lo studio e non potra essere medificata da un centro in base Ngo!e
esigenze. Nell'eventualita che raggiunge il numero massimo di Screen failure, lo Sperimentatareesincipale
dovré mettersi in contatto con lo Sponsor o la CRO prima di prosequire I screening. Se ilso au@r non supera
la selezione allo Visita di screening, I centro riceverd un rimborso pari gl 100% del cos «Q Tsita di
screening. Se il soggetio non supera la selezione allg Visita del Giorno 1, il centro ricevera mborso pori al
106% del costo della Visita di screening e della Visita del Giorno 1. il rimborsc mu@ r gli Screen Failure é

£1,457

ajl’importo totale def budget é € 40,467 .50 In questo importo é inclusg il m%umem previsto di
pozienti in ogni broccio, gli Screen Fallure e fe spese amministrative.”

Aliegato B Qi\%

Ripartizione per Paziente
Pericdo di trattamento

&

Visita Importo (Euro) | ¥AVA
Screen 613.60. [ [BIVA
Giorno 1 (V1) 568.76. 50 IVA

Mese 1 (V2) 4885200 (+IVA
Mese 2 (V3) 48852 7 |+ IVA
Mese 3 (V4) 48852 +IVA
Mese 4 (V5)] 48852 +IVA
Mese 5 (V6)] — 48852 +IVA
Mese 6 (VDL (L ))488.52 +IVA
Mese 9 (V8] 488.52 +IVA
Mese 12 (V9 488.52 +IVA
Mese 15 (¥10) 488.52 +IVA
Mes 18/V11) 488.52 +IVA
Mese 21¢V12) 488.52 +IVA
Mese 24 (V13) 488.52 +IVA
(T Fine studio 443.68 + VA
Totale 748828  [+IVA

Waz&’ene PK

Visita Importo (Eure} |+ IVA
Giorno 1 (V1) 595.90 + IVA
Giorno 2 (V2) 431.88 +IVA
Giorno 3 (V3) 363.44 +IVA 4
Totale 1,391.22 +IVA /
A
@ \.‘_}/
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Aliri costl diretti a livelle del Centro

Nome Spesi penerale? | Quantitd totale Costo selezionato + 1VA //“/ '\Fétale
Aschivizzone/Conservazione N i 320 +IVA \\(( %+ VA
Attribuzione contingenze™ N i 1499 + VA \rﬁg +1VA
Ororario EC/IRB N 1 5000 + VA )) 5000+ [VA
Modifica IRR (per chiscuns modifics} N 3 1000 + IVA 3000 + IVA
Rinnove 1R N 2 381 +1vA (X0 762+ 1VA
Coste di fanmacis: Costo fisso N i S08 + Wﬁr\ 08+ VA
Costi di avviamento del Centro N i 715+ I\% \\ 715+ VA
Spesa dichiusuwra dello Studio N i 508 + IVA KV 508+ TVA

"\

&
Tutti gli esami di laboratorio in aggiunta a quelli per cul la Fondazio@c‘r compensato in bose a questa
Convenzione, cosi come opprovato dof Comitate etico, verrann ati cenfralmente o saronno finanzioti g
parte e non graveranno in alcun modoe sulla Fondazione, ©
H Promotore/CRO provvedera, ingltre, o rimborsare allo Fo jone tutti | costi aggiuntivi risultanti da attivitd
mediche/diognostiche non previste nel Protocolio o succ ferfendamenti allo stessa, e non gid coperti dai
cempensi sopio elencati, gualora tall attivita si rendang indispensebili o seguito di un'alterazione dello stato
clinico del poziente causata dalla Sperimentazione st @ rimborso sara effettuato sofo a condizione che tali
attivita e i relativi costi come da tariffario deila Forndozient sianc stati tempestivamente comunicati,
giustificati e documentati, concordati per :‘scr!tt otore/CRO (fermo restando l'anonimato del

s
paziente).
Non vi sora compenso, ad ecceziane degli ong ; del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di
inclusione e, comungue nel case di non cc ompleta osservanza del protocollo.”

&

RITENUTO di approvare la prededta’richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Dir@ Mmministrativo, dal Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

W

<

1)

DETERMINA

i} diauter i sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello Studio clinice:” Studio di Fase
volto a valutare le sicurezza, Vefficacia e la farmacocinetica di Fvili-SingleChain in una
e pediatrica con emofilia A grave” Pressc U.0.C Ematologia non Tumorale e Coagulopatie

oitare la predetia somma al conto economice 790510 del Bilancio di competenza;

i ltata-secondeguante stabilito nelle predette determing-nd698 del
IRCCS di natura pubblica

Bisterna Saonitario




30/07/2013 e n. 1857 del 057052013, e precisamente:

e 20% alla Direzione Scientifica, per la costituzione del fondo destinato al enti delie
Sperimentazioni Spontanee, di cui al D.M 17-12-2004
+  30% alia Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
a  50% al’ U.0 delia Fondazione ove si svolge la Sperimentazione \
i
I DlﬂﬁﬁORE% éNERALE @
(DY Luies Mg %

Q ?. DIRETTORE AMMINISTRATVO
Fd

& Responsabile del precedimento Prof Pier Mannuccio Mannucci
Q " &
@ Pratica trattata da: Dottssa Fed%ﬁca Massacesi
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