PONDAZLIONE IRCCS CA GHRANDA
CSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

Attin. 792714

CODICE 2013-A01309-36 - SPONSOR EFFIK INTERNATIONAL -Pressc U.O. i

FONDAZIONE \

iL IRETTORE GENERALE,
VISTO il D. lgs. del 24.6.2003, n. 231, con il quale si recepisce ia diret@%unitaria n. 2001/20/cee,

sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmacdi per uso clinicg;%

VISTO {1 D lgs. del 24.2.1897, n. 46, in particolare I'art. 14 - allegati VIl e X'ove applicabili, emendato dal D. Igs
25/01/2010 n. 37 "Recepimento Direttiva 2007/47/CE" <

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di cgra generale, relative all’esecuzione delie

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare i o a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sani% nché le linee guida che sul Decreto siesso Ia

Regione Lombardia ha fornite con ta circolare del 29.6@

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 dei %}/ 13 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e

successive, con le quali e stato costituito il Co "i s
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCSECa’

tocollo 2005.0031547;

det compiti demandati al Comitate Etico e 1 alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta pr& critia; e specificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA fa lettera d’ intenti, datata 17/0 , in atti 792/2014, corredata dalla relativa documentazione con
la quaie ia Societa Vivactis M2 Re gualitd di procuratore del Promotore EFFIK INTERNATIONAL,
chiede di poter effettuare, pressp .C. Ginecologia della Fondazione, diretta dal Prof.Giorgio Bolis, la
sperimentazione clinica dal @ “Valutazione dell’effetto di Polybactum sulla densita di colonizzazione
vagingle da parte di streptocog ef gruppo B nefle donne in gravidanzo dopo lo screening sistematico di
portatrici asintomatiche” Co v@i 3-A01309-36, sotto la responsabilita scientifica de! Dr. Stefano Acerboni,
Dirigente Medico U.O.C. Ginagelogia della Fondazione

5T si @ impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato

TENUTO conto che lc%%

a persone dalla s inistyazione del farmaco secondo il protocolio, mediante polizze R.C, stipulate con fa
compagnia Allianz:

- 1. 30.288.157 , condecorrenza dal 31-03-2014 al 30-06-2014
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atin 792/14 v

per Sinistro e per il Periodo di Assicurazione {pari alla durata del Protocollol, cen un f@ e per

Soggetto di Eure 1.500.000,00” (documento in Atti 792/2014 ).
w nanimitd parere

ize—del protocollo non
g prior, il numero di

DETERMINATIONE N dat

ATTESQ che “lf Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 25.03.2014 ha esg
favorevole alio studio o condizione che si riscrive in toto il paragrafo 8.1. Samp!
essendo acecettabile la dichiarazione che, dol momento che o studio non ha Gss
soggetti (40) é stato scelto arbitrariemente I Comitato Etico & giunto afie-se decisione dopo aver
valutoto tutti i documenti inviati in allegato ed elencati nella lettera dotato( (8.02.2014 e firmate da Christelle
Ghoneim (Vivactis M2RReserach delegata da Effik International}” In Atti 792/2014

ATTESO che,con nota datata 24.04.2014, il Comitato Etico Milano Areg %a che: “In merito all’'oggetto, il
Comitate Etico Milano Area B,valutato il Protocollo versione 15 defl 18.04.2014, scioglie ogni condizione e
conferma all’'unonimita if parere favorevole allo studio precedente e?presso. ”1n Atti 792/2014

CONSIDERATA, inoltre, 1a proposta di convenzione, che includ@@ Vallegato “BUDGET TEMPLATE”, - in atti
, C

792/14 (ultima versione del 10-09-14 inviata da Christell @-& on fa quale all'art 4 si precisa che:
“4.1 The Sponsor undertakes to: \

a) follow olf instructions, orders and recommendations g e opinion of the Ethics Committee;

b} provide the iInstitution, through the pharmacy [if résent, indicate the appointed focility], with the
products covered under the study [insert list of dru led, as well as the equipment required to prepare
them], under its own responsibility and at its cbé er with the procedures provided for by existing law

{1,3), in the quantities and with the procedure% ed for conducting the Trial, packoged and labelied as
described in the Protocol and the applicab The drugs must be accompanied by regular transport
documents addressed to the pharmacy [or ppointed facility], providing a description of the products,
guantity, preparation batch, expiration % special storage conditions, the trial protocol reference, the
department for which they are intend e narme of the perscn in charge of the trigl. The pharmacy [or
appointed focility] of the institution e he suitable storage of the products to be trialled, adopting all the
necessary measures, through ribution to the investigator in charge as well as occeptonce as the
consignee. The consignee or, 4@ ppoiitee is responsible for keeping o special, constantly up-to-date stock
account.
c} With regard to left-over oy o products {defete the case not provided for):

C1} The Institution will use ial preducts provided by the Sponsor solely and exclusively for the Trial,
undertaking furthermére tum to the latter any left-over volumes at the end of the Trial, with the cost
poyable by the Sponspr>\Fle pharmacy for the oppointed facility] of the Institution ensures the suitable
conservation of 1 to be trialled, adopting afl the necessary measures, us indicated in advance by the
Sponsor in the pro or'a special enclosed document, which is an integral part of this agreement.

C2} If the left-over product has expired, the Institution shall return the product to the Sponsor, ¢t the cost of
the Sponsor, u e rtaking to provide the Sponsor with a proper certificate confirming the expedition of the
fgnce with the provisions of existing law (8).

To conduckthe ial, the Sponsor undertakes, furthermore, to provide free of charge alf the media required to

he costs arising and/or generated by the Trial, for each eligible and assessable patient included and
‘\; accordance with the Protocol and for whom the respective Case Report Forrm {CRF) wilf be handed

cond same {such as: CRF, seif completed questionnaire).
ovex t
over/forwarded filled in and deemed valid by the Sponsor/CRO, the Institution will be paid the omounis
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DETERMINAZIONE M.

Atin 792/14 v

indicated below, based on the activities carried out {omounts in euros, exciuding VAT). The Nﬂﬂ ent per

fliled-in and assessable patient will be £485 + VAT, @
Payment/patient

Visit @
£ 100 + VAT

Visit 1
€50+ VAT

Visit 2
£ 50 + VAT

Visit 3 5 %
€100 + VAT \

Visit 4

€, + VAT @ @
Visit 5

- €rrrrne + VAT . @
Visit &

Contacts € + VAT

Courses of treatment

Visitn )
Other costs €185+ VAT \
laboratory examinations f\\

£485 + VAT, \—//
TOTAL

¥

All additional laboratory examinati &Qpamd to common clinical practice required by the Protocol, os
approved by the Ethics Commi Wi conducted centrolly and financed separately and shall not be paid in
any way by the institution.
The Sponsor/CRO shall, fu
medical/dingnostic activitie
already covered by th
clinical condition of
that such activities on
timely manner, |
anonymity).

It shalf not be pai
the inclusion ¢

g, reimbursg the Institution for all additional costs resulting from the
provided for in the Protocol or subsequent amendments to the same and not
listed above, if such activities are essential following a deterioration in the
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?:‘)ag’ ,{1
DETERMINAZIONE 8, ﬁ; Ain 792/14 Nv
BUDGET TEMPLATE \
SPONSOR; EFFICINTERNATIONAL @
CONTRACT REFERENCE: KIXFXX
HCPB CODE: KHXAKK
PROTOCOL CODE ; 2013-A01309-36
PRINCIPAL INVESTIGATOR STEFANC ACERBCNI
M EUDRACT: 2013-A01308-26
« Evaluation of the effact of Polybacium on the déssity bf vaginal colonization by
group B streptococet in pregnant women aftef roufing screening for the
asymplomatic carriage ».
CLINICAL TRIAL TITLE o %
NUMBER OF PATIENTS i 5§
&
TOTAL COST PER PACIENT complete and evaluable i/ 485,008
&
NUmBER | . UNIT
COST PER TOTAL FORECAST PATIENTS
OF VISITS
VISIT
i VISITS BREAKDOWN
Selacgon/Baseling visit 1 10084 100,00 500,00
Visit 1 LI7) 1 50001)) 50,00 250,00
Visit 2 {J28) 1 050,08 50,00 250,00
Visit 3 {Foftow-up) 1 (10686 100,00 500.00
(.} 0 0,00 0,00 .00
UBTOTAL: 40 —~308,04 300,00 1800,00
[, OTHERS VISITS: U
Additionals visits: J14 et J21
vaginal swab @ & 10,00 20,00 100,00
Bacteriological
evalustions/Colonisation by
lactobacilli - Nugent score % 5 15,00 75,060 375,00
Bactericlogical evaiualions:
Group B streptococeal colonisation
density 5] 15,00 496,00 453,00
SUBTOTAL; N 13 40,00 185,00 925,00
Il COLABORATIONS 1 ]
Dispensary i 200,00 206,00 200,00
0 0.00 3,00 0,00
SUBTOTAL: 1 0,00 200,00 200,00
V. EXTRAORDINARK TESTS (Additional payments)
& 0 0,00 3,00 0,00
0 0,00 0,00 (3,00
0 0,00 0,00 (3,00 £
SUBTOTAL: 0 0,00 0,00 0,00 5
[SUNMAL Ty IV, ] 18] 340,001 685,00] 2625,00] f‘ff,gi f«é
185
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DETERMINAZIONE N rjest !

V., OTHER PAYMENTS: [N

Compensation io patients {for their p. 0 9,00 0,00 NN 0,00

Travel and expenses 0 0.00 8,00 RN 0,00

(. ] 0,00 f,06 NG 0.00

SUBTOTAL 0 0,00 0,00 0,00
.ﬁ @

TOTAL AMOUNT: ! 18] " 340,00]  £85,00] 2625,60]

%

- RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazi n%
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttere Sanita‘R | Direttore Scientifico;

DETERMINA @ v

1} di autorizzare, at sensi della normativa vigenie in matgri&@nzione dello Studio clinico:” Valutazione
dell’effetto di Polybactum sulia densita di colonizzaz aginale da parte di streptococchi del gruppo B
nelle donne in gravidanza dopo lo screening sistié%% di portatrici asintomatiche” CODICE 2013-
AQ1309-36 promosso da EFFIK INTERNATIONAL, press .C GINECOLOGIA. In Atti 792/14

2) diintroftare la predetta somma al conto economijco 510 del Bilancio di competenza;

3} diripartire ia somma introitata secondo qu%nt‘,,'to nelle predette determine n.1698 del 30/07/2013

tuzione del fondo destinaio al finanziamenti delle
-12-2004

L DIREYTORE GENERALE
A N
Dryigngd Ngh,i;gj
e w«g‘:‘iﬁy-i\
I /
¥ i

/
1L DIRETTORE SCIENTIFICO @ IL DIRETTORE AMMINI Jz'RATIVO

orof. Pier Mannuccio Dy.Osvaldo @5”}{3 ! /
Va N

8 MMW :
D|RETTORE};3/‘: iTAR!
Dr.s53 A@’?ﬁ&m &

T

Responsabile del procadimente: Prof.Pier Mannuccio Mannucci
Pratica Trattata da : Dott.ssa F@g?rica Massacesi
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