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atin 227714
SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT-CODICE DEVOTE EX1250-4080 EUDRACT N.zois-o&%% DELLA
1E-APRROVAZIONE

CONVENZIONE,

iL DIRETTORE GEMERALE, \@

VISTG 11 D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con H quale si recepisce la diretiiva % ria n. 2001/20/cee,
suil'esecuzione delle sperimentazioni ciiniche di farmaci per uso clinico;
VISTO it DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere ene%tive all’esecuzione deile

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento 3 le ai fini del miglioramento delia

pratica clinica, quale parte integrante deli’assistenza sanitariz”, ncnché% guida che sul Decreto stesso a
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 25.6.2005, protoco% E 20%3.003194?;

RICHIAMATE la determinazione n., 1698 dei 30/07/2013 eda @nazione n.1857 del 05/08/2013, von le
guall e’ stato costituito il Comitato Etico Milano Area 8; éﬁ% ate le fariffe a carico dal Promotore, da
conferire alia Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale % Policiinico, per Vassolvimento del compit
demandati al Comitato Etico e relativi glla valutazione diGtudi Profit, emendament] sostanziali di studi Profit,
per i quaii viene richiesta presa d’atto scritta; e specifj modalita di riparte degli introiti
&
i

i po

VISTA la lettera &’ intent], in atti 227/2014, data
le guale la Societa NOVONQORDISK S.p.a chiede@gﬁ
a sperimentazione clinica dal titolo: "DEVOTE A trial

Metaboliche |, diretta dal Prof.ssa Anna §

comparine cardiovascutar safety of insuli ¢ versus insulin glarginein subjects whit type 2 diabetes at
high risk of cardluvascular events”Codic 50-4080 Eudract N.2012-002371-17,sotto la responsabilita
scientifica dei Dr. ssa Emanuela Orsi @
TENUTC conto che lo Sponsor si ég%;atc a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato

a persone dalla somministra el farmaco secondo il protocollo mediante polizza assicurative stipulata
con la compagnia

172013, corredata dalla relativa documentazione, con
r effettuare presse 'U.Q.C Endocrinclogia & Malattie

all’ unanimita Parere

ATTESO c¢he §} Comitajo EticaN
documenti presenta dio in Oggetto e sentita 1a relazione della Dott.ssa Emanuela Orsi, ha espresso

VISTA, ita proposta di convenzione del 10/01/2014, in atti 227/14, con fa guale &l Art 4-OBBLIGAZION!
4.1 NRROMOTORE siimpegna:

‘ OE ervare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomuandazioni precisate nel parere def Comitato Etico.
4&& g allENTE, tramite lo Foarmacio | prodotti sperimentali oggetto dello studie, cioe f prodotic
speriméntale insuling Degludec e insuling glargine soluzione per iniezione, che sord fornita in fleconcinl
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I} e se
richiesto dallo sperimentatore, linsulinag Aspart a proprm cura e spese, con le modatl " vrste dalla
normativa vigente (1,3}, nelle quantitd e modalité necessorie all'esecuzione dello IENTAZIONE,
confezionati ed etichettoti secondo quanto descritto dal protocollo e dallo normat: a - tle { farmaci
debbono essere occompagnati do regolare documento di trasporto indirizzato a ' Jrhacio riportante

descrizione dei prodctt, guontita, lottoc di preparazione, data di scadenza, eventuali ) ri“icomn condizione di
conservazione, il riferimento del protocollo sperimentale, Il reparto a cuf Z'IHGI'I, il nome del
responsabile dello sperimentuzione, La Formacia dellENTE gssicura llidon nyervazione dei prodotti da
sperimentare adottando tutte le misure necessarie, fino alla distribuzione aff imentatore responsahile che
dulio presa in carico ne risulterd consegnataric. I consegnatario o persona da iul\dglegata curg la tenuta di un
appaosito registro i carico e scarico costantemente aggiornato. o

Per quellc che riguarda i prodotti residuali o scaduti: \

L'ENTE utilizzerd | prodotti sperimentali forniti dal PROMOTO ,'§ ed esclusivamente ai fini deila
SPERIMENTAZIONE, impegnondosi inclftre a restituire olfle ste volumi residugli ol termine della
SPERIMENTAZIONE stesso, con spesa a carica del PROMOT . Formacio dell'ENTE assicura Pidoneq
conservazione dei prodotti da sperimentare adottand, % necessarie misure, cosi come indicoto
preventivamente dal PROMOTORE nel protocelle ¢ in c% ocumento allegeto, parte integrante della
presente convenzione,
Per Pesecuzione delln SPERIMENTAZIONE If PROMOTQ '
supportl necessari per la registrazione ¢ la rocco ! ed altro materiale eventualmente previsto dal
protocollo o comunque necessario allo svolgimen stessa {quali: dispositivi per il controllo glicemico a
domicilic e le siringhe per la soluzione di Degludes(@ i J‘ma giargine}.

Novo Nordisk S.p.A. siimpegna per conto di Nguvo-Nerdisk A/S e tramite la socleta Quintiles o dare in
comodate d’uso gratuito all’Ente che a t ( @

= ; impegna inoltre a fornire gratuitamente tutti i

iceve ed accetta, oi sensi e per gli effetti degli art. 1803 ¢
sl del c.c, of fini esclusivi della Speritnenigzione, e per tutto il tempo necessario olf'effettuczione defla
stessa, le seguenti apparecchiature {¢ “olia vigente normativa) unitamente al pertinente materiale

d'uso pure sotto specificato
Elettrocardiografo modeflo ELI %’otm dallAzienda Mortara Instruments INC del valore di € 2,271,580
{duemila duecento settr}ﬁtun@ e novanta centesimil. DCA Vantoge Analyzer prodotto dollozienda

impegng g garan
it Promotore si @ e ogni responsabilitd per quanto concerne eventuali danni derivanti daif utilizzo
dellapparecchiatura\per le finalite descritte in premessa e secondo I monuale d'uso del produttore della
&

impegno a tenere indenne I'Ente in caso di furte o incidente connesso oll’uso delle apparecchioture.

o
"""%...,_‘“E

IRCCS di natura pubblica

o,

==

o/

o

Regione W
Lombardia

Sisterna Saniiario §

e



A 227114 N
il Promotore si impegno od accolfarsi le eventuall spese di manutenzione e riporggione i dette
apparecchiature per {'uso riguardante la Sperimentazione. Al termine defle attivitd richiédenti
Apparecchioture o, comungue, ol termine della Sperimentazione, il Promotore si faré i
gibile

apparecchicture sopra menzionate,
A copertura dei cosii derivanti e/o generati dallo SPERIMENTAZIONE, per ogni paziénie eleg e valutabile

incluso e trottato secondo il protocolio e per il quale sarg cansegnota/{'rasmess jiva CRE {"Case Report
)

Form™) completata e ritenuta valida dal BROMOTORE, afVENTE verranno corrisp porti sotto indicati,
in base alle attivitd svolte f{importi in euro, IVA esclusa). I corrispettivo g paziente completato e
valutabile saré di € 10700,00 + IVA se il paziente & in trattamento o € 9370,

<

Seguono fo tabella 1 (compenso per paziente in treatment) e 2 (pazienti %}’-d@

Visita Compenso/puziente \

&
Visite 1 (Screening) £ 480,00 (guattrocentottanta/00 euro) Q@

+IVA &
Visita 2 £ 590,00 {cinquecentoncovants/00
{randomizzazione) | euro} +IVA @
Visita 3 £ 180,00 (centoottanta/00 eu;ojg\%
Visita 4 £ 160,00 {centosessanta/00 eqeo)

+1VA o

Visita 5 £ 210,00 {duecentodieg), ro}
+HVA (N

Visita & € 210,00 (duecen@%s\gﬁ@/eum}

+HVA

Visita 7 € 230,00 {duec @nta/ﬂﬂ euro}
+HVA

Visita 8 €210,0 @’ centodieci/00 eurc)
+HVA

Visita © €210 entodieci/00 eurc)
+{ VA

Visita 10 {@Wr’ecenwdiecim@ eure) HVA

Visita 13 WG (duecentotrenta/00 euro)
eV

Visita 16 € 460,00 {quattrocentosessanta/00
eure) +IVA

Visita 19 ©| € 210,00 {duecentodieci/00 euro)
+VA

Visita 22 £ 280,00 {duecentonovanto/00 eura}
+HVA

Visit: £ 210,00 {duscentodieci/00 eura) f
+{VA é!

b@@g € 460,00 {quattrocentosessanta/00 %@ \f*j
)

eurol +1VA
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Visita 31 € 210,00 (duecentodieci/00 euro)
+VA

Visita 34 £ 290,00 (duecentonovanta/00 euro)
+VA

Visita 37 € 210,60 (duecentodieci/00 euro)
+VA

Visiteg 40 € 460,00 (quattrocentosessanta/00
euroj +IVA

Visita 43 £ 210,00 (duecentodieci/00 euro)
+HVA

Visita 46 £ 290,00 {duecentonovanta/00 eure)
+YA

Visita 49 € 210,00 (duecentodieci/00 euro}
+VA

Visita 52 £ 460,00 (quattrocentosessanta/00
euro} +IVA o

Visita 55 € 210,00 {duecentodieci/00 eura)}

Visita 58 € 290,00 {duecentonovanta/00 e
+VA

Visita 61 € 210,00 {duecentodieci/gﬂ e@%

EQOT € 480,00 {quattrocenton
euro) +VA

Follow-up € 50,00 {sessanta/00 WWA

NN

Contatti telefonici
{n°35)

€ 2450,00

{duemilaguattro qucmm) +
LV.A. &

{£70,00 settanta/00
euro ciascuno)
TOTALE €10.700/00 {fiecitilasettecento/00
eurc)+l
&
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Visita Compenso/paziente off-drug

Visita 1 {Screening) € 470,00 (quattrocentosettanta/00 euk&{m
Visita 2 {randomizzazione) € 580,00 {cinquecentottantu/00 eyrol <A~
Visita 3 € 180,00 (centoottanta/00 eurof VA >>
Visita 4 € 160,60 (centasessarita/00 EMWA

Visita § € 180,00 (centoottanta/00 etiro) 2V

Visita 6 - € 180,00 (centoottanta/00auro}+WA

Visita 7 € 200,00 (duecento/00 elyo) VA

Visita 8 € 180,00 (centoottanta/00 ettt +IVA

Visita 9 € 180,00 (centoottanta,/a0 euro) +VA

Visita 10 € 280,00 (duecentottonta/00 euro) +IVA

Visita 13 € 200,00 (duecenta/00 guro} +IVA

Visita 16 £ 430,00 (quattrogéritotrenta/00 euro) +VA
Visita 19 € 180,00 (ce;@ﬁi‘em{’ﬁ/(}o euro)] +1VA

Visita 22 € 260,00 (duecentbsessanta/00 eura) +VA
Visita 25 £ 186,00 [centottanta/00 euro) +IVA

Visita 28 £ 430,00 (qugttrocentotrenta/00 euro) +1YA
Visita 31 € 180.00 [centottanta/00 euro) +VA

Visita 34 W@Qbﬂduecentosessan ta/00 euro) +VA
Visita 37 O, 8380)00 (centottanta/00 euro) +1VA

Visita 40 Q\QQ;O, 00 {quattrocentotrenta/00 euro) +IVA
Visita 43 \§180,00 {centottanta/00 euroj +IVA

Visita 46 ()£ 260,00 (duecentosessanto/0Q eura) +IVA
Visita 49 \Q\ £ 180.00 {centottanta/00 euro} +HVA

Visita 52 ey € 430,00 {quattrocentotrenta/00 eurc) +1IVA
Visita 55 A\ € 180,00 {centottanta/00 euro) +IVA

Visita 58 \ € 260,00 {duecentosessanta/00 euro} +IVA
Visita 61 )) € 180,00 {centottanta/00 euro) +IVA

EOT € 470,00 (quattrocentosettanta/00 eura) +IVA
Follow-up N\ £ 60,00 (sessanta/08 euro) +1VA

Contatti telefonici (n € 2450,00 (duemilaquattrocentocinquanta} + LY. A
{€70,00 sett euro

cigscuno}

TOTALE v €9.870,00 (novemilonovecentosettanta/00 eurc/+iVA

Limporto tolalsn erl corrisposto dal PROMOTORE DELLA SPERIMENTAZIONE per cilascun paziente {puziente
.§t >

Tuttl gif esami di laboratorio aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica richiesti dai protocollo, cosi come
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approvato dal Comitato Etico, verranno effettuati centralmente ¢ saranne finanzioti a port en gravemnno

Non vi sard compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Frico/Segreteria, pe e dei criteri di

inclusione e, comungue nel coso di non corretta e completa osservanza del proto:@

RITENUTO di approvare la predetta richiests di sperimentazione;
con | pareri favorevoll del Direttore Amministrative, del Direttore Sanitario eldel Direstore Scientifico;

DETERMINA o%

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, !’esec%e dello Studic dinico profit

DEVOTE A trial comparino cardiovascular safety of msulin degi #us insulin glarginein subjects whit
type 2 diabeies at high risk of cardiuvascular events” CODIC TE; EX1250-4080 EUDRACT N.2013-
002371-17 DELLA SOCIETA’ NOVONORDISK SPA- Pre .C ENDOCRINCLOGIA E MALATTIE
METABOLICHE

2} diintroitare la predetta somma al conto ecanomico 7 ef Bilancio di competenza;

3} di ripartire la somma introitata seconda q stabilito nelle predette determine n.1698 de

30/07/2013 e n.1857 del 057082013, e precxs
e 20% alla Direzione Scientifica, per Ea% zione del fondo destinato al finanziamenti delle
W

Sperimentazioni Spentanee, di cui af 2- 2064
e 30% alla Fondazione, salva refusi i aggiuntlv
«  50% all’ U.O delia Fondazione ov%e la Sperimentazione

fi

@DR ’ qa% ERALE
LEN{’Q”

/2

1::‘
¥
!

IL DIRE?TOQ}%CIEI}LTIFICO I DIRETTORE AMM, NISTRAT!VO
Dr. staida B fl“G é/

Responsabite del procedimento Pier Mannuccio Mannucci

Pratica Trattata da Dott.ssa Fedg&iﬁassacesi
%
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