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CONVENZIONE. @
IL DIRETTORE GENERALE, @\

VISTO | Do lgs. del 24.2.2003, n. 211, con it guale si recepisce la direttiv%unitaria n. 2001/20/cee,

sull'esecuzione defle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinicg; %

VISTC il DML del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di cara
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferim

-+

r%raie, refative ail’esecuzione delle
elie ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanita@a” onché le finee guida che sul Decreto stesso le
Regione Lombardia ha fornito con iz circolare del 29.6.20@&’% o 2005.0031947;

VISTO (L D.M. 02.08.2005 "Modalita di presentazione @cumentaziune per notifica di indagine clinica

cor dispositivi medici®
- O

RICHIAMATE la determinazione n. 1638 del 30@3 e la Determinazione n. 1857 del 03/09/2013, con le

guall e state costituito # Comitato Etico ea B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Gr Z@dale Maggiore Policlinico, per fassolvimento dei compit
demandati al Comitato Etico e relativi all zione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i guali viene richiesta presa d’atto s e specificate le modalita di riparto degll introiti

VISTA la lettera d intentl, in %&, datata, 25/03/2014, corredata dalla relativa documentazione, con
la quale {a Societa Quintiles S.p. ede di poter effettuare presso I'U.0.C Gastroenterclogia ed Epatologia ,
diretta dal Prof, Massimo Co, una sperimeniazione clinica dal titoclo:” Studio randomizzato, mondiale, in

11- bo, a gruppi paraileli per valutare 'efficacia e fa sicurezza di avatrombopag

doppio cieco, controllato conpla
somministrato oraim olta al giorno per il trattamento di sdultl affetti da trombocitopenia associata
i

a malattia epatica pr Dupa procedura elettiva”Codice E5501-G000-311 E Eudract N.2012-000938-36,sotto
la responsabilita ifiea del Prof. Massimo Colombo

TENUTO con a \ !@Sponsor s & impegnato a solievare fa Fondazione da ogni danno eventuzimente causato
a persone dallaomministrazione del farmaco secondo il protocollo mediante polizza assicurativa stipulata
con la co via ALIANZ Global Corporate & Specialty SE , n. 30.288.142 approvata dal Comitato etico con
massi erep Protocolie pari & Euro 5.000.000,00 &2 Massimale per Persona pari 2 Eure 1,500.000,00. in Atti
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ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B in occasione della Seduta del 18 marzo 2014 espresso al?
unanimitd it Parere Unico Favorevole Condizionato. In Atti 723/2014

ATTESO Che con nota del 28/03/14 il Comitato Etico Milano Area B scioglie ogni | e e conferma
alVunanimita il Parere Unico Favorevole precedentemente espresso. In Atti 723/‘20&

’ Art 4-OBBLIGAZIONI

“ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precigg%%pfrere delf Comitato Etico.

fornire aliz Fondazione, tramite lo farmacia della Fondozione i pm% etto deflo studio. (di seguito
“Prodotto Sperimentale”} e qualsinsi plecebo, formace di confronto, di Dso aeggiuntive o altri prodotti, o
propria cura e spese, con le modalits previste dolla narmatfva@te {1,3), nelle gquantité e modalita
necessarie alf'esecuzione delle Sperimentazione, confezionati ettati secondo quanto descritto dal
Protocollo € dalla normativa applicabile. I Prodottc Speri o eve essere accompagnato da regolare
documente di trasporto indirizzate gila farmacia o alla st% posta, riportante descrizione del Prodotto

i e

VISTA, incitre, {2 proposta di convenziona del 10/03/2014, in atti 723/14, con }

Quintiles garantisce che il Promotore :

Sperimentale, quantita, lotto di preparazione, data nza, eventuali particolari condizione di
conservazione, il riferimento del protocollo sperimentale 0 g cui & destinato e il nome del responsabile
della sperimentazione. Lo farmacio della Fondazion assicura lidonea conservazione del Prodottc
Sperimentale adottaundo tutte le misure necessage, o distribuzione allo Sperimentatore che dalia presg
in carico ne risulterd consegnatario. Il consegnato®y grsona da lui delegate cura la tenute di un apposito
registro di carico e scarico costantermente aggioqto.
La Fondazione utilizzerd i Prodotto Sperfmen alsiasi placebo, farmuco di confronto, di uso aggiuntive o
¥ £

altri prodotti forniti dal Promotore solo e g mente ai fini deflo Sperimentazione.

La Fondazione dovré rendere disponibili p raccolta ¢ distruzione, o seconda dello preferenza espresso dal
Pramotore, if Prodotto in Sperr'menmzimdotrf di confronto, i materiali e tutie le Informazioni Riservate
al termine della Sperimentazione stgssdfepn spesa a carico del Promotore. La farmacia delia Fondazione
assicura l'idonea conservozione de %to Sperimentale , compreso i deposito in una zona chiusya e sicura, ¢
agdottando tutte le necessan‘e, cosi come indicato preventivamente dal Promotore net Protocoello ¢ in
apposito documento allegato, po n tegrante della presente convenzione.

Se lo Sponsor richiede alla 0@1 e di distruggere il farmaco sperimentole (scadute o altro) o Fondazione
si impegna a fornire al Prototare lo debita ottestazione comprovante Favvenuto smaltimento, if tutto in
conformitd a quanta ‘B dafla normativa vigente (8) e produrrd una fattura per it rimborso dei costi
correlati o questo servizi '
Qualora fosse pre
Fondazione 5,00 €

altimento del farmaceo da parte della Fondazione dovranno essere corrisposte alla
ose smaltita®, Tale soma verrd, se del caso, esposta in fattura con applicazionedi IVA
od aliguota ardinariaNde parte della Fondazione, come corrispettivo accessorio aifa sperimentazione per le
attivitd: di smaltitnenfo dei farmaco sperimentale scaduto.

Per Fesecuzione-della Sperimentazione Il Promotore si impegna inoltre a fornire gratuitomente tutti i supporii
necessari egistrazione e la raccolta daoti ed altro matericle eventualmente previsto dal Protocollc o

i

sotte wdicati, In base alle attivits svolte (importi in eure, IVA esclusa), §
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il corrispettivo totale a paziente completoto e valutabile sard di €3.337,67 + IVA.
I} pagamento properzionaimente all‘avanzamento visite dei pazienti , sarg di € 3.337,¢
seguente prospetio:

Vet Rudge
Visit 1 823, s;\\\ X}
Visit 2 530084\

Visit 3 167,24
Visit 4 o 548,98,

Visit 5 437,74

Visit 6 (77518,72

Totai N 33767

& N
Procedure supplementari o facoltative RICHIESTE PER IL p;%%z«§ O PER TUTTH CENTRI:

Anaglisi delfe urine x

screening batteriyfio\ 7,00
Ematocrito (CB \s@)/

piastra, no diff; 14,00

Doppia scg \%ﬂusso

ematico n@am’ 148,00

Tac q@i}%@@on contrastc 611,00
e

R{@' aquddme con contrasto 25,00

?;o tal 1.405,00
Screening Failure @

I rienborso per | follimént
screening pagato per
Per avere diritto
con lo stesso meto I pagamento delle visite dei soggetti randomizzati e inviate, unitamente a tutte e
he il Promotore o il CFS potri richiedere per documentare in modo appropriote le

Le viste n iste saranno rimborsate in base ulle valutazioni eseguite nelle stesse. Per avere dirftto ol
rimborso isite non previste, le pogine di CRF devono essere completate con lo stesso metodo richiesto per
5 dfelle visite del soggetti rondormizzati e inviate, unitarmente o tutte le ulteriori informazioni che i

o Il CFS potranno richiedere per documentare in modo approprioto la visita non prevista. /
pensi EC
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1 costi del Comitoto Etico sgronno pogoti come pagamento anticipato in accordo con lo regejaomeritazione

locale del centro e non sone inclusi nel Budget indicato al presente articolo. Il pogom g effettunto
direttamente ol Comitato Etico. Qualsiasi successiva ripresentuzione o rinpove, previa azione dello
Sponsor, sara rimborsata al ricevimento della documentazione appropricta.

NON SARANNG PRESE IN CONSIDERAZIONE ULTERIORI RICHIESTE DI RIMBORSO

Esome extro-Routine

In caso di esamni extra-routine, il CFS rimborsera alle Fondazione per ciascun
condotto alia tariffa ufficiale appiicate dalla Fondazione. Per avere dirittc 4
routine, fe pagine di CRF devong essere completate con lo stesso metodo richis
dei soggetti randoemizzati e inviate, unitomente a tutte le ulteriori informoz
potranne richiedere per documentare in modo appropriato 'esame extrgaoutine.

Covance - Central Laboratory Services

Rue Molse-Marcinhes 7 - 1217 Meyrin/Genéve-CH

XenoBiotic Laboratories, inc o @
107 Morgan Lane, Plainsboro NJ 08536 United States \

ERTI818 Market Street, Suite 1000 Philadelphic PA1S1063

Tutte le relative spese e 'invio del campioni saranng addekitatidirettamente alfe Sponser
| pagamenti saranno effettucti dat CFS, con gestione @ elle fatture, mediante bonifico bancario o

Per Fanalisi di laboratorio saranno utilizzati i seguenti Laboratori Cenz‘ ii: o

&
assegno boncario in base alla fattura emessa e f& ailo Sperimentatore intestato o

&)

Quintifes Ltd., and care of Payment agen gl i CFS effettuera i pagomenti gl Beneficiario con
cadenzalrimestrale, sulla base deil’inseo dei dati neila CRF elettronica per paziente in conformitd ol

S

budget allegato.
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effertuote, e sard corrisposto da Quintiles alla Fondazione successivamente all aceetigrione ?\‘inoie da parte del

Pramatore di tutte le pagine di CRF e dopo il chiarimento di tutte le discrepan il ricevimento e
Fapprovazione di documenti regolatori ancora in sospeso come richiesto da Quin e/o dol Promotore, la

&
restituzione o distruzione di tutti | materiaii inutilizzati o Quintiles e dapc% odempimento di tutti gli

@
S

Tutti ghi esami strumentali aggiuntivi rispetto alla com@@ca clinica richiesti dal Protocollo, cosi come
no

ulteriori obblighi nascenti dalla presente Convenzione. ©

approvaio dal Comitato etico, saranno finanziati a part gravergnng in alcun modo sulla Fondazione,

I Promotore/Quintiles provvederd, Inolrre orsare glfa Fondazione tutti I costi aggiuntivi risuftanti da
attivita mediche/diagnostiche non previ Frotocollo o successivi emendarmenti allo stesso, e non gia
coperti dai compensi sopru elencati, ali ottivitd si rendano indispensabili o sequito di un'alterazione
dello stato clinico del paziente cogy

deglf oneri fissi del Comitate Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di
inciusione e, comunq $@ di nor corretta e completa osservanza del Protocolle”

RITENUTO
con i par

happrovare la predetta richiesta di sperimentazione;
orevoli dal Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifice;
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DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Fesecuzione del
randomizzate, mondiale, In dopplo cieco, controliato con placeho, a
Fefficacia e la sicurezza di avatrombopag somministrato oralmente
trattamento di aduitl affetti da trombocitopenia associata a malatti
glettiva” Presso U.0.C GASTROENTEROLOGIA ED EPATOLOGIA

2) diintroitare ia predetia somma al conto economico 790510 dei Béa i competenza;

30/07/2013 & n.1857 def 057092013, e precisamente:

e 20% alla Direziona Scientifica, per la costituzione
Sperimentazicni Sponianee, di cul 3l D.M 17-12-200 @

2 30% alla Fondaziane, salva refusione di costi aggl %

s 50% all’ U.0C della Fondazione ove si svolge 1a Spe

3} di ripartire la somma introitata secondo quanto stabﬂitle) predette determine n. 1698 del
L]

do destinato al finanziament! delle

azione

IL DIRETTORE AM leTRATIVO

Responszabile del procedimento Prof. Pler Mannuccio Mannucct

Pratica Trattata da: Dott.ssa Federﬁé assacesi
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