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aderenza al trattamento con Eliguis {(apixaban) nella fibrillazione striale non valvolare” OT.Cv 185-
220 EUDRACT N.2013-000055-41 DELLA SOCIETA’ BRISTOL-MEYERS SQUIBB INTER RPORATION.
CRO: Societa MAPI SAS ~ U.0.C EMATOLOGIA NON TUMORALE E COAGULOPATIE \

I DIRETTORE GENERALE, @

VISTO il D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiv unitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT-Titolo!” Valutazione di un programma di edu@ guida per
IN

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di <:aratter(e©@%é . relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglicramente della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, no %nee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare def 25.6.2005, pr 005.0031947;

&
VISTA la Determinarione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie % 76 del 31/03/2008
successive con le quali e stato costituito # Comitato E Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del

Promaotore, da conferire alla Fondazione iRCCS Ca’ G@ o Ospedale Maggiore Policlinico, per {'assolvimento
dei compiti demandati af Comitato Etico e reia atutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2@3 Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e

studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’attoscritta; e specificare le modalita’di reparto degli introitt

VISTA la lettera di intenti datata 31 Ma in Atti 855/2014 corredata dalta relativa documentazione,
con la quate la Societd Mapi Sas chiede d effettuare presso I'U.0.C di EMATOLOGIA NON TUMORALE £
COAGULOPATIE, diretta dalla Prof.ssa eyvandi, una sperimentazione clinica dal titolo: “Valutazione di
un programma di educazione e gui derenza al trattamento con Eliquis (apixaban) nella fibrillazione
striale non valvolare”; PROT, % EUDRACT N.2013-000055-41 sotio la responsabilita’ scientifica del
Dr. Marco Moia

TENUTO conto che lo Sponsimpegnato a sollevare ia Fondazione da ogni danno eventualmente causato
a persone dalla somministraglere del farmaco secondo il protocolle mediante pelizza assicurativa stipulata
con la compagnia BMSY ionai insurance Company Limited una Polizza di Assicurazione di responsabilita
civile derivanti dai subiti dai pazienti partecipanti alle studio in relazione alle attivita della
Sperimentazione, 7-1-1300-2013-BEL-X (CV185-220) approvata dal Comitato etico .

Massimale per pro Hlo: 7.500.000 euro (50-189 soggetti)

Massimale per paziente: 1.000.000 euro
O

unanimitar e Unico favorevole allo Studio, & it parere favorevole alfEmendamento Sostanziale espressi
to-ktico deli’iRCCS Ospedale San Raffele di Milano { sedute del 11/07/2013 e del 06/03/2014). Tale g
accet e & pero’ Condizionata all'inserimento di nuovi documenti.ln Atti 855/2014 i
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ATTESO che con una nota datata 06 Maggio 2014 i Comitato Etico Milano Area B SC!OGL‘I‘ ONDIZIONE
E CONFERMA ALL'UNANIMITA 'ACCETTAZIONE DEL Parere Unico Favorevole precedentetnenté espressa. In
ALti 855/2014

VISTA, inoltre, la proposta di convenzione, in atti 855/2014 con la guale all Art, IGAZIONI DELLE PART! &
riportato che :

"Il Promotore si impegna:

Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le reccomandazioni prec;? %arem del Comitato Etico.

a fornire all'Ente, tramite lo farmacio | prodotti oggetto deflo studio. [Elighis)2.5 mg e Eliquis 5 mg ], a propria
cura e spese, con le modaolitd previste dalle normativa vigente , elle quantita e modalite necessarie
ail'esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed etichettati @16 quanto descritto dalf Protocollo e
dalte normativa applicabile. | formaci debbono essere acco ti do regelore documento di trasporto
indirizzato afia formacia riportante descrizione dei prodotfy) ita, lotto di preparazione, data di scadenza,
eventuali particolari condizione di conservazione, il r{fe%ei protocollo sperimentale, il reparto g cuf
sono destinati, il nome del responsabile della speri ne. Lo farmacia dell’Ente assicura lidonea
conservazione dei prodotti da sperimentare adottandotutte fe misure necessarie, fino allo distribuzione allo
sperimentatore responsabile che dallo presa in caric istfterd consegnatario. i consegnatario ¢ persona da
fui delegata cura la tenuta di un apposito registi di € scarico costantemente aggicrnato.

Per quelio che riguarda i prodotti residuali o sca%ceﬂare lipotesi non prevista):

€1} LUEnte utilizzerd | prodotti sperimentali~fornti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini della
Sperimentozione, impegnandaosi inoltre o reso a distruggere, in base alle dispasizioni del Promotore, allo
stesso 1 volumi residucli ol termine de imentazione stessa, con spesa a carico del Promaotore. La
farmacia [o lo steuttura prepostal d dssicura lidoneo conservazione dei prodotti da sperimentare
adottando tutte le necessarie mr’surg% i come indicato preventivamente dal Promotore nel protocollo o in

Py

apposito documento alfegato, pg grante della presente convenzione.

Per esecuzione della Sperime ne i CRO si impegna a fornire gratuftamente tutti § supporti necessati per
o registrozione e lo roccolta™dgti ed altro materiale eventualmente previsto dal protocolio o comungue
necessaric wilo svolgimento deily 3tessa (quale: dispositivo medico elettronico per registrare Faderenza det
paziente gl trattamento, ma ‘uso, portachiavi, calamite sms, app per smart phone ecc}.

cgss0 alfargato” inserire, ove previsti, gii accordi specifici  rigucrdanti la fornitura

del farmaco ai pazfe ,

A copertura dei [ denipgnti efo generati doila Sperimentazione, per ogni paziente eleggibife e valutabile
incluso e trattato il Protocollo e per il quale sard consegnata/trasmessa la relativa CRF {"Case Report
ritenuta valida dol Promotore o dallo CRO, allEnte verrannc corrisposti gli importi

busale coincide
soggetto ante alio studic.
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clinico del paziente causate doifa Sperimentaziane stessa. If rimborso sarg effettuato solo o ¢o %«:ﬁe tali
attivitd e | refativi costi come da tarifferio dell’ Ente siano stati tempestivamente comunic fustificoti e
documentati per iscritto al Promotore/CRO (fermo restando 'ancnimato del paziente).

inclusione e, comunque nel caso di non corretta e complete osservanza del protoc

Non vi sara compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, ewione dei criteri di
Nﬁitti 855/2014

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con | pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario edé! Direttore Scientifico;

DETERMINA Oi\%

1) di autorizzare, ai sensi della nermativa in materia vigente, l'ese
di un programma di educazione e guida per Paderenza al
fibrillazione striale non wvalvolare” CODICE PROT.CV
SOCIETA’ BRISTOL-MEYERS SQUIBB INTERMNATINAL 9]

EMATOLOGIA NON TUMORALE E COAGULOPATIE \\

2} diintroitare la predetta somma ai conto economic@@ del Bilancio di competenza;

iong dello Studio chinico: ” Valutazione
mento con Eliquis (apixaban) nella
EUDRACT N.2013-000055-41 DELLA
ATION, CRO: Societs MAPI SAS — U.0.C

3} diripartire la somma introitata secondo quwtoto nelie predette determine n.1698 del 30/07/2013
e n.1857 del 057092613, e precisamente;
20% alla Direzione Scientifica, per la {%ﬁuzione del fondo destinato al finanziamenti delie
Sperimentazioni Spontanee, di cui al DJ\@- 004
30% alla Fondazione, salva refusion C giuntivi
50% alt’ 1J.0 delia Fondazione ove S@ Sperimentazione
" / f
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H DIRETTORE AMMINISTRATIVO

Dott. 05\;? ;Ba;salico
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; E SANITARIO N K

A_J"gp@ Pavan Responsabile del procedimento: Prof.Pier Mannuccio Mannucei

N Pratica tratiata da: Dott.ssa Fe%ﬁrica Massacesi
o
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