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SPERIMENTAZIONE CLINICA PRCFIT COD'I{?CE;-E)C?I%-GOZ—HEZGB EUDRALT M.2013-005412-10 tolod Studio

DETERMINAZIONE M

di fase Zb, multicentrico, randomizzato per valutare Vefficacia, 1a sicurezza e ia tollerabilitd di GCR-002
{ornitina fenilacetato} in pazientl ospedalizzati affetti da cirrosi e Epe;ammoniem% ta con un
episodio di encefalopatia epatica {studio STOP-HE)” DELLA SCCIETA" QUINTIL .8 ~Presse U.0.C

GASTROENTEROLOGIA ED EPATOLOGIA \

It DIRETTORE GENERALE, @
VISTQ il D. 1gs. del 24.6.2003, n. 211, con i guale si recepisce la direttN Unitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratteré’ i%\\a@e, refative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a i%]ﬁ ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integranie dell’assistenza sanitaria”, no efinee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 25.6.2005, proto@oos.ooaww;

VISTA la Determinazione AFA del 20/03/2008-G.U Serie % 76 del 31/03/2008

successive con le guali € stato costituito # Comitato ifano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
@ Ospedale Maggiore Policlinico, per P'assolvimento

2valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
tha; e specificate le modalita di riparto degli introiti

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

Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’

det compiti demandati al Comitate Etico e reiatﬁt 3
studi Profit, per i guali viene richiesta presa d"atgd s¢

VISTA 1a lettera o’ intenti, datata 19 Agost ,’ n Atii 1521/2014 corredata dalla relativa documentazione,
con la guale la Societa QUINTIES S.p.achiede di poter effettuare presso 'U.0.C GASTROENTEROLOGIA ED
EPATCLOGIA divetta dal Prof.Massim
multicentrico, rondomizzato per v
feniflacetato} in pazienti ospedaliz

encefalopatia epatico {studio '

Prof. Massimo Colombo

TENUTO conto che lo Spon impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventuabmente causato

a persone dalla sone dei farmaco secondo il protocotlo mediante polizea assicurativa stipulata

0, una sperimentazione clinica dal titolo: “Studio di fase 2b,
‘efficacia, Jo sicurezzo e lo tollerabilité di OCR-002 {orniting
i affetti do cirrosi e iperommoniemia associata con un episodio di
L, protocolio n. OCRO0Z-HEZ09" sotto la responsabilita scientifica del

con la compagnia EWLINE UNDERWRITING MANAGEMENT LIMITED Polizza di Assicurgzione

entazioni cliniche n. WIBCLT14121 approvata dal Comitato etico .
prevede una copertura per singolo individuo in caso di danni fing od un massimo di Euro

responsabilitd civi
La polizza assicuratl

invinkwin allegato ed elencata nefla domanda di parere etico relativo alla sperimentazione {19.08.2014, Dr.sse

PN

%

i

/

FROCS di naturs pubblica

Sistema saniar

f
-

i
&



FOAINDAZIONE IRCOCE a7 GRANDA
28PENALY MAGGIORY POLICLINICO

)

Fag,

DETERMINATIONE Ny, e det 0l g A 1521/201@
ciate

Silvic Sacchi e Mirella Zinetti, rispettivamente Senior Director, Clinical Site Monitoring e As irector,
Regulatory & Start Up di Quintiles 5.p.A.] nonché elencate nel documento “tb Listg di coni&m% i documenti
ti

allegati alla domando” (Appendice 5 AIFA datata 28.07.2014 e firmato do Silvia Sacchi).” 172014

riserva e gccetta
aifunanimita il Parere Unico favarevole allo studio espresso dal Comitato Etic RECS Istituto Clinico
Humanitas di Rozzano (M) nella seduta del 16.09.2014,
il Comitato Etico Milano Area B ha espresso il proprio parere verificate i ri Decreto Legislativo 24

giugno 2003, n. 211.7. in Atii 1521/2014

VISTA, incltre, fa proposta di convenzione, in atti 1521/14, con la qualg@%—OBBLIGAZIONS
“4.1 Il Promotore e Cro si impegnarno:

a) ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisateel parere del Comitate Ftico.

b} a fornire alf’Ente, tramite la faormacia { ove non fosse presente ¥ la struttura preposta } il prodotto
oggetto dello Studio QCRO0Z { di sequito definito “ prodotto™) (i bo soluzione zuccherine} e lg teropio
standard dovranno essere fornite localmente e NON verro orsoti, o propria cura e spese, con le
modalita previste dalla normativa vigente, nelle qu %&%d modalite necessarie alesecuzione della
Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo N escrite dal Protocolle e dalla normativa
applicabile . | farmaci debbono essere accompagnati dalrégole documento di trosporte indirizzato alla
farmacia riportante descrizione dei prodotti, quentitolotto di preparazione, dota di scadenza eventuali
particolari condizione di conservazione, il riferiméi el Protocollo Sperimentale, il reparto o cui sono
destinati, il nome dello Sperimentatore principale macia { o la strutturg preposta ) dell’Ente assicura
lidonea conservazione dei prodotti da Speen e adottando tufte le misure necessarie, fino olla
distribuzione allo sperimentotore respcns@ he dalla presa in carico ne risulterd consegnotario . /L

consegnotario o personag do lui delegat lo tenuta di un apposito registro di corico e scorico

costantemente aggiornato

¢} per quello che riguarda | prodotti res) 0 3caduti { cancellare Vipotesi non prevista)

ci) LEnte utilizzerdr | Prodotti spefi {i forniti dal Promotore solo ed esclusivamente i fini della

Sperimentazione , impegnandost a restituire alle stesso i volumi residuali anche quelli che risuftassero

scoduti al termine defla Spezione, stessa con spesa a carico def Promotore . La Farmacia { o lo

struttura preposta ) dell’ente a a Vidonea conservazione dei prodotti da sperimentare edotiondo tutte le
o preventivamente dal Promotore nel Protocollo o in apposito documento

sente convenzione.

Una volta completatdo @ ;
oti alle Sperimentazione e tutte le informazioni riservate g spese del Promotore

Per 'esecuzione d perimentazione il Promotore si impegna inoftre a forire gratultamente tutti | supporti

necessari per lg registipzione e la raccolta dati ed altro materiale previsto dal Protocollo
&

Sperimentazione da parte dell’Ente i conformitd con | termini e le condizioni dello Presenta Convenzione.il
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DETERMINATIONE M. ¢t

Adti n, 1521/.?;01?N
Pagamento verrdy effettuato proporzionalmente ail’ovanzamento dello Studio, in accordoNson il seguente
prospetto :

Screening | 9%\
Basale ﬂ\w
Giorno 1 trattamento 7am U\§\:§>
Giorno 1 trattamento 5pm N 48
Giorno 2 trattamento 7am < 531
Giorno 2 trattamento 5pm 48
Giorno 3 trattamenta 7am ( (7 ) 531
Giorno 3 trattamenta S5pm NN 48
Giorne 4 trattamenio 7om < K\ 531
Giorno 4 trattamento Spm 48
Giorng 5 tratlamento 7om BN 531
Giorno 5 tratlamento 5pm 48
Giorno 6 termine dell‘infusione o, L)) 370
Giorno 19 follow up e 146
Follow up o 24h dopo il termine dell’infusiong — 216
Foltow up dimissione Ospedaliers 155

Ogni elettrocardiogromma con almrivazionf {esecuzione e refertazione} saré pagato per l'importo di
39 Euro

Per la preparazione e lo som azione del farmaco verrd corrisposto un importo pari a 50 euro ol giorno
per ogni paziente,
Verranno pagati 2 screening

es per citscun paziente randomizzato.

Il termine anticipato del entazine verra pogoto per un importe pari af 50% del coste dellg Visita
Giorno 6 of iermin ionela degenza Ospedaliera verrd rimborsatae secondo tariffario locale solo
quando consideraia ex tingric e solo dopo approvazione del Pramotore

i rimborso per la icne ¢ Pinterruzione anticipata da parte dei pazienti saré corrisposto in proporzione
in base al numeroc

Le Parti hannoia
&x

\ scupa valutato e approvato il budget per la Sperimentazione che dettaglia i costi che ¢i si
? re durante lesecuzione della Sperimentazione ai sensi della presente Convenzione e

verranric corrisposti in base al lavoro effettive accuratamente eseguito in conformité con it
Protocols prima della ricezione, o dell’invio tramite posto, in base ol cose, del’ovviso di interruzione.
{ Q ! pagamenti saranno eseguiti dopo che V'Ente avrd fornito al Promotore o ai suoi rappresentanti ung
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Pag, 4

DETERMINAZIN

ain. 15217201

riscluzione tempestiva delle query. Resta inteso anche che non verra effettuato alcun pagame per hsoggett
che: {i} non rispondono af criterf di inclusione e di esclusione definiti nel Protocolio e sono ungque arruolati;
oppure (i) sono trattati in violuzione del Protocollo.” K

RITENUTG di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del DirettoreScientifico;

DETERMINA
1) di autorizzare, ai sensi deila normativa in materia vigente, I’esecuz%ello Studio clinico Profit:
SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT CODICE OCR-002-ME209 EUDRA@" 013-005412-10 dal titole: “Studio
di fase 2b, multicentrico, randomizzate per valutare Vefficacia, la s% e ia tollerabilita di OCR-002
{ornitina fenilaceiato) in pazientl ospedalizzati affetti da cirrosi e iperammoniemia associata con un
episodio i encefalopatiz epatica {studic STOP-HE)” DELLA /g QUINTILES $.p.a -Presso U.O.C
GASTROENTERCLOGIA ED EPATOLOGIA

2)di introitare la predetta somma al conto economico 79 %@ncio di competenza;

3} di ripartire fa somma introitata secondo guanto stabjlito nelle predette determine n.1698 del 30/07/2013 e
n.1857 del 057092013, e precisamente:
e  20% alla Direzione Scientifica, per la, cpione del fondo destinato al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee, di cui al D. 322004
¢  30% alla Fondazione, salva refusione d%giuntivt
e 50% all’ U.C della Fondazione ove si@e Sperimentazione

A
LD %WORE‘ NERALE
AR o
oibyig) Makchi

Q&@
O

IL DIRETTORE ;(ZiENTlFiCOQ IL DIRETTORE AMMIRISTRATIVO

Responsabife del procedimento: Prof.Pier Mannuccio Mannucet

Pratica Trattata da: Dotissa %ﬁca Massacesi
[
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