FONIDAFZIONE IRCOS 8 QRANDA
{ISPEDALD MAGGIORE PQUICLINICD

Pag. 1

Al 1522/201@

SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT dal Tiolo: “Studio clinico di fase I in doppio cieco vajuigre Vefficacia
e la sicurezza della combinazione MK5172/MK8742 nel trattamento di pazienti aﬁéﬁ% ite cronica C

DETERMINAZIONE N g

genotipo 1, 4 e 6 con malattie del sangue ereditarie con o senza co-infezione da KV ICE MiIK5172-065
EUDRACT N.2014-002356-27 DELLA SOCETA” MSD Itakia Sw.l -Presso U.O. TROENTEROLOGIA ED
EPATOLOGIA

<

IL DIRETTORE GENERALE, %

&
VISTO it D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepiscrettiva comunitaria n. 2001/20/cee,

sull’esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per u@o;
&

N

VISTO i D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizicﬁ@mrattere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con partico rimento a quelle al fini del mighoramento della
pratica clinica, guale parte integrante deti‘ass.is‘{eQ aria”, nonche le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare d@oo& protocollo 2005.0031947;

VISTA fa Determinazione AIFA del 20/{}3/.U Serie generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazion 8 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali @ st ituito it Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Iassolvimento
dei compiti demandati al C tico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali vie sta presa d'atto scritta; e specificate e modalita di riparto degli introiti

VISTA la lettera d' in @ata 4 Agosto 2014 In atti 1522/2014 corredaia dalla relativa documentazione,

con la quale la
EPATOLCGIA diret
Ml in doppio cieco p
di pazienti affe
infezione
Massimo

D italia S.r.d chiede di poter effettuare presso V'U.0.C, GASTROENTERCLOGIA ED
al Prof. Massimo Colombo, una sperimentazione clinica dal titolo: "Studio clinico di fase
valutare Fefficacia e ia sicurezza della combinazione MK5172/MK8742 nel trattamento
i dé&/epatite cronica C genotipo 1, 4 e 6 con malattie def sangue ereditarie con o senza co-
ce MK-5172-065 Eudract N.2014-002356-27, sotto la responsabilitd scientifica del Prof.
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BETERMINATIONE N

e © T ‘ At 1522/201@3

TENUTO conte che lo Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno ev nte causato
a persane dafla somministrazione del farmaco secondo it protocollo mediante polizza tva stipulata
con la compagnia ACE European Group Ltd una Polizza di Assicurazione responsabititg Civile Sgerimentazioni

cliniche n. ITCAMPS7191 approvata dal Comitato etico.

Massimale per Protocolio: 5.000.000,00 Euro, Massimale per Persona: 1.000.00 In Attt 1522/2014
ATTESO che il Comitaio Etico Mitang Area B neila seduta del 14.10.2014 ¢ @ o gif unanimita il Parere
Unico favorevole allo studic espresso dal Comitato Etico Palermo 1 (seduta deld5.09.2014), subordinando tale
accettazione allo seguente modifica nel documente “Foglio Informativeye Modulo di Consenso Informato”
versione MK5172-065-Colombo-21Lug2014: pagg. 2 e 3 di 17 so?%tm la parte da “Potrebbero

sussistere motivi che non Le consentono di prendere parte ... Le sarann fegati dal medico delio studio o
dallo staff di ricerca.” con “Se Lei o un Suo stretto familiare (c@@em’mra fratello/sorella o figlio/a)

lavara per il ceniro dello studic, ¢ per il personale deflo spon ettamente coinvolito nella presente
sperimentazione, non potra partecipare allo studio stesso.”

Successivamente ha espresso . <
“It Comitato Etico Milano Area B ha espresso il proprio %&%@po valutazione di tutta lo decumentazione
inviata in allegato alla richiesta di autorizzazione per imentazione clinica (04.08.2014, Dr.ssa Paolo
Chiaretta Fattore, Direttore della Ricerca Clinica, MSD io 5.} nonché elencata nel documenta “Ib Lista di
controfie dei documenti allegati olio domanda” (A ice’ 5 AIFA dotata 04.08.2014 e firmata da Giovanni
Ambrose). ” In ATTI 1522/201 0\
VISTA, inoitre la proposta di convenzione in /2014, con fa quale all’ Art 4-OBBLIGAZIONI

S

4.1 I Promotore si impegna: @
a} Ad asservare tutte le istruzi %@m‘ve e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico.

b} a fornire all’Ente, trami farmacia] i pradotti oggetto dello studio MK-51724 (MK-5172 in
combinazione fissa con 42} e Placebo a propric cura e spese, con le modalitd previste dalla
rnormativa vigente € quantitd e modalitd necessarie all'esecuzione della Sperimentazione,

ondo quante descritto dal Protocollo e dalla normativa applicabile. I farmaci
nati da regolare documento di trasporto indirizzate alla farmacia riportante
descrizione dei pr ti quantita, lotto di preparazione, data di scadenza, eventuali particolari condizione
di conservaziope, iNtiferimento del protocollo sperimentale, il reparto a cui sono destinati, il nome del
$perimentazione. La farmacia della “Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
te assicura l'idoneqa conservazione del prodotii da sperimentare adottando tutte le

confezionati ed etic
debhano essere ae
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DETERRINAZIONE N

Attin 1522/201

C1) L’Ente utilizzera i prodotti sperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusiv, Xi Jini della
Sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire allo stesso 1 volumi residua mine della
Sperimentazione stessa, con spesa a carico del Promotore. La farmacia deH’N cura Fidonea
conservazione dei prodotti da sperimentare adottundo tutte le necessarie misure, cvsi come indicato
preventivamente dal Promotore nel protocollo o in apposito documento all rte integrante della
presente convenzione,

d) A dare in comodato d'uso gratuito all'Ente che a tale titolo riceve ed ac@ sensi e per gli effetti degli
artt. 1803 e smi del cc, af fini esclusivi della Sperimentazi% ¢ per tutto il tempo necessario
all'effettuazione della stessa, le seguenti apparecchiature {conformi aﬁ% te normativa} : sotto elencate

unitamente al periinente materiale d’uso pure sotto specificato: o

o TrinlMax Diario eletironico per registrazione deh’@c@e al trattamento
Modello: Biu Life Play 1100 \\

Valore: corrispettivo in ewro Jdi 250 USD + I¥
Verranno forniti un numero minimeo di 5 diari élettrovici. In considerazione dell arruolamenio

compelitivo delfo studio tale mumero potra scettibile di maggiorazione in relazione
all effertiva potenzialite di arruolaments 0.
e TrialSlate Tablet per i questionari dj of life
Modello: Acer Iconia W310P
Valore  corrispettive in euro di D+ JVA

Verra fornito un numero mim’ tablet. In considerazione dell'arruolaomento competitive deilo
studio tale numero potra eséeresuscettibile di maggiorazione in relazione all ‘effettiva potenzialita di
arruolamento del centt;

o Area-Imaging Scan recansioni codict a barre
Modeilo: Xenon™ w Honeywell

Valore: corrn euro di $213,00

e Eletirocgrdisr
tara Bl 150 Rx
. corpigpettivo in euro di § 1800,00
® obile Router

ello: TP Link M5359
e corrispettivo in euro di § 225,00
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Q).
At ISZZ/ZEGI?NV
rea 3

"Il promotore dichiara di fornire apparecchiature conformi aile normative vigenti ed in parizt%
a

e
ES

.

DETERMINAZIONE N, dei £
g
46/97 e s In deroga agli articoli 1803 e s.m.i, del codice civile, il Promotore si impegy tfire
llassistenza manutentiva ordinaria e straordinaria delle apparecchiature elettromedicali forni

L’Ente si assume lonere di provvedere alla custodin delle apparecchiature sopra_elencate e del relativo
materiale d'uso.

Il Promotore si assume ogni responsabilitd per quanto concerne eventualNdgnny)derivanti dall'utilizzo
dell'apparecchiatura per le finalita descritte in premessa e secondo Il m so del produttore della
stessa. \)

L'Ente si assume la responsabilit per ogni eventuale danno che potrekpe derivare a persone, animali o cose
di sua proprietq ¢ di terzi in relazione all'uso dell'apparecchiatur %(m’ delle finalita descritte in
premessa o in difformitd do quanto prescritto dal manuvale d'uso del g duttore, impegnandosi a tenere
salfevato ed indenne il Promotore.

L'Ente si impegna altresi ad effettuare regolare denuncia all
smarrimento delle apparecchiature, e, in ogni caso, ad awyisdre

siimpegna a tenere indenne U'Ente in caso di furto o fncmx%

Al termine delle attivita richiedenti lutilizzo de[@r‘ecchmtum o, comungue, al termine della

Sperimentazione, il Promotore si fara carico di n‘a‘@ pparecchiature sopra menzionate.
&

¥

rediatamente il Promotore. I promotore
essp ulluso delle apparecchiature,

Nel caso di protocollo “ad accesso allargata®\insevire, ove previsti, gli accordi specifici riguardanti la
Jornitura del farmace ai pazienti in trattarv@ v alla disponibilita sul mercato.

&wr la Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile
e)per il quale sard consegnata/trasmessa la relativa CRF ("Case

valida dal Promaotore, all Ente verranno corrisposti gli importi setto
fimporti in euro, IVA esclusa).

A copertura dei costi derivanti e/o gen
incluso e trattato secondo il Protoc
Report Form™} completata e rite
indicati, in base alle attivita sy

lcompenso massimo prew‘s@

Gli importi relativi alracedure saranno ripartiti secondo lo schema :

ogni paziente completato & di € 7.180,00 + IVA,

4

Visita Importo
V1/Screening € 576,00 + IVA

o v2/Day 1 € 583,00 + IVA
V3/Doy 7 € 234,00 + VA
Va/ Wi 2 €291,00 + VA ;
V5/Wk 4 € 376,00 + VA 5
Ve/Wk 6 €234,00 + VA i E
V7/Wk 8 €323,00 + IVA ;‘“{& !
V8/Wik 10 € 234,00 + IVA NN

PHOCS g nntara pubblica R%j
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Fag.
DETERBMINATIONE N ﬁ i \ fatin 15227201 ?&
Va/ Wk 12 €427,00+ VA
Vi10/Wk 16 £€421,00 + VA
VI11/ Wk 17 € 234,00 + VA
Vi2/Wk 18 € 291,00+ VA N
V13/\Wk 20 £€323,00 + VA
Y14/ Wk 22 € 234,00+ {VA
V15/\Wk 24 €323,00+IVA
V16/Wk 26 €234,00+ VA \\ 5
V17/Wk 28 €374,00 + IVA
V18/F-Up Wk 4 € 274,00 +BY/A
V1/F-Up Wk 8 £211,00 + VAN,
V20/F-Up Wk 12 € 211,00+ 1VAC
V21/F-Up Wk 24 € 255,00 VA
V22/EDV € 547,00 IVA
Verranno, inoitre, elargiti i sequenti importi: \\
© € 200,00 + IVA totali per Fattivita di va!idazidigé de%entro;
e € 200,00 + IVA totali per Fattivita di p@eg;
e € 550,00 + IVA, una tantum, per ‘%mg che il centro dovra eseguire per Pesecuzione della
sperimentazione clinica;
® £ 432,60 + IVA per ciascun pg reeningufai!ure {per un massimo di 2 pazienti screening-failure

per ogni 3 pozienti rendomizzati);

e € 753,00 + IVA arso dell’effettuazione di epatobiopsia pitr eventuali spese correlote, se
necessaria durante fo screeny '.g accorda ol protocollo;

& € 187,00+ VA g so dell’effettuazione di Fibroscan pili eventugli spese correlate, se necessario

durante lo screeniag prdo al protocollo;

A

RS d naturs pubblica

Sistema Sanitarl

- f":’%‘:&"ﬂma .

=

<

S, S
Hmmte™ -



FOMNDAZIONE IRCOCE CA GRANDIA
OSPrDALE MAGGIORE POLICLIMICD

Pag,

DETERMINAZIONE N attin 522/201?N
Hil

& £ 27,00 + IVA per ogni somministrazione del questionario EQ-5D-5L effettuatein accordo af
protocolic alle visite FU4, FU12, FU24 per i pazienti arruclati nel braccio a trattament% o
c

S

® € 10,00 + IVA per ogni somministrazione del questionario FACIT effettuatomw o al pratocollo
alle visite FU4, FU12, FU24 per | pazienti arruolati nel braccio a trattamento immediato

& € 124,00 + IVA per agni visita non pianificota effettuato esclusivame e fermare il fallimento

fallimento virologico) effettuata in accordo al protocoilo; <©

viralogico, @
a € 182,00 + IVA per ogni visita non pianificata {escluse le EDV@: effettuate per confermare if

® £ 18,00 + IVA per lo raccofta di campioni per HCY-RNA ‘pocgasione di Early Discontinuation Visit
in pazienti non “viral-failure”, in accordo al protocolio.

L'Ente avrd l'obbligo di emettere idonea fottura intestdt SOCIETA', attestante fe attivita svolte nei
confront! di clascun paziente arruoiato e trattate, in conf% o schema delle visite effettuate.
Ciascuno dei pagoment! sopra indicati é da considerarsi(c te alfovanzamento della corrispondente fose

svolte ai sensi def presente accordo. | pagamentide 1ETA” per | servizi svolti dolEnte (i} rappresentanc i
corretto valore di mercato di detti servizi, {ii} so %z%u negozigt! o condizioni commerciali normall e {ii} non
sono stoti definiti sulla base di volume o volg escn‘zioni, riferimenti od altre attivitd economiche che si
generine fra le parti. A fronte delle uttigitd @ o delle spese sostenute, al cul pagamento lo SOCIETA sia

della SPERIMENTAZIONE e le parti concordano che @ tituiscono congruo corrispettivo delle prestazioni

tenuta, né 'Ente né jo Sperimentatore Pri chiederanno altri rimborsi o corrispettivi ad altri soggetti.
Tutti gli esami di laboratorio aggiunti tto alla comune pratica clinica richiesti dal Protocoflo, cosi come
approvato dal Comitate etice, verrafno efféttuati centralmente e non graveranno in alcun modo sulf’Ente .
Tutti gii esami strumentali a i fispetto allo comune pratica clinica richiesti dal Protocollo, cost come
approvato dal Comitato etico, no finanziati a parte e non graveranno In alfcun modao sull’Ente.

il Promatore provvedera, W o rimborsare allEnte tutii | costi aggiuntivi risuftenti dao  attivitd

mediche/diognostiche non je nel Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e non gia coperti dai
compensi sopra elencol , nra talf gtivita si rendano indispensabili o seguito di un’alterazione dello stato
clinico del paziente doila Sperimentazione stesso. Il rimborso sard effettuato solo a condizione che toli
attivita e T relath ticome da tariffario dell’Ente signo stati tempestivamente comunicatl, giustificati e
documeniati per iscxifto al Promotore (fermo restando 'anonimateo del paziente).

Non vi sard co . ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per viglazione dei criteri di
inclusione e, gue nel caso oi non corretta e completa osservanza del protocollo”
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; N

con i pareri favorevali del Direttore Amministrativo, dei Direttore Sanitario e del Direttor

DETERMINA

1) di autorizzare, ai senst della normativa in materia vigente, Vesecuzione dello CL!N!CO PROFIT dai
Titolo: “Studio clinico di fase lil in doppic cieco per valutare I'efficacia ¢‘-’ rezza della combinazione
MK5172/MiK8742 nei trattamento di pazienti affetti da epatite cronica C ‘-,,,,- 1, 4 e 6 con malattie del
sangue eredifarie con ¢ senza co-infezione da HIV". CODICE MK5172- O%RACT N.2014-002356-27 DELLA
SQCIETA” MSD lialia S.r.} -Presso U.0.C GASTROENTEROLOGIA ED EPA @&

1) diintroitare la predetia somma al conto economico 790510 c;o di competienza;

2} di ripartire la somma infroitata secondo quan nelle predetie determing n.1698 del
30/07/2013 e n. 1857 del 057092013, e precisamente:

@ 20% aila Direzione Scientifica, per la cost@ del fondo destinato al finanziamenti delle
4

Sperimentazioni Spontanee, di cui al D.M 17
s 30% alla Fondazione, salva refusione digos - ntivi

e 50% all’ U.O delia Fondazione ove si SV@ gerimentazione
@ I DIREET RE gﬁNERALE
& Dr mgjg%
iq

?f
IL DlRETTORE SCIENTlFiCO @ i DIRETTORE AMNﬁNiSTRAﬂVG
| a 4 Dr.Osvalde, Bgsigico /

B

{ ]

Respanszbile del procedimenta: Prof.Pler Mannuccio Mannucc

Pratica Trattata da: Dott.ssa;&%ﬂca Massacesi
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