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STUDIC PROFIT CODICE ADDRESS 1i — EMR700461-0G24 EudraCT: 20313-002758-62 dal Titoloy “A PHase tib,
Multi-Center, Long-Term Extension Trial to Evaluate the Safety and Tolerability of Atatic@pt in'Subjects with
Systemic Lupus Erythematosus ({SLE} who Completed Protocol EMR-700461-02%" otore della

Sperimentazione: Merck KgaA CRO incaricata: Quintiles S.p.A. Centro Coordingioresper I'ltalia: U.O.
Allergologia e Immunologia della Fordazione IRCCS C3 Granda Ospedale Maggé ico di Milano -

DETEHMINAIEINE de

Presso U.G.C ALLERGOLOGHA e IMMUNCLOGEA

I DIRETTORE GENERALE, N@

VISTOQ i D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva cothunitaria n. 2001/20/cee,
sull’'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cl'micg}'

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condiziont di carattere ge}afe, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni diniche di medicinali, con particolare riferimem@uel[e ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, e linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha farnito con la circolare del 29.6.2003, p@m 2005.0031947;

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie .76 def 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07, la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con e quali e stato costituito # Cm@itaa Miiano Area B; aggiornate le tariffe a carico det
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS CalGranda Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimento

det compiti demandati al Comitato Etico e relativiallavalutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali dj
studi Profit, per i quall viene richiesta presa d @ itta; e specificate le modalita di riparto deghi introiti

VISTA 13 ilettera d' intenti datata 16 Ap 4, corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Societa Quintiies S.p.a chiede di pot ttuare presso VU.0.C Allergologia E Immunologia, diretta dal
Prof.Alberto Tedeschi, una sperimen(az clinica dal titolo: “A Phase ith, Multi-Center, Long-Term Extension
Triat to Evaluate the Safety an rability of Ataticept in Subjects with Systemic Lupus Erythematosus {SLE)
who Completed Protocol E 461-023"Codice EMR700461-024 EudraCT: 2013-002758-62, sotto Ia
responsabilita scientifica del D fizo Beretta. In Atth 1020/2014

¢impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato

TENUTO conto che io Sponss . &
a persone dalla sone del farmaco secondo il protocolio mediante polizza assicurativa stipulata
H -

con la compagnia ering Industrie Versicherung AG una Polizza di Assicurazione responsabilitd civile
Sperimentazioni Y 390-01577447-14061 approvata dal Comitate etico con massimale per Protocoilo
pari a Euro 5.000.0 0 e Massimale per Paziente pari a Euro 1.000.000,00. in Atti 1020/2014

VISTA-molire, I3 proposta di convenzione, in atti 1020/2014, con la guale all’ Art 4-OBBLIGAZION]
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e Al 1(}2()/20}?N
4.1 “Quintiles e lo Sponsor si impegnano: 3&\

a) Ad osservare tutte fe istruzioni, le direttive e le raccomandazioni preci [ parere del
Comitato Etico.
b} o fornire all'Ente, tramite la farmacia il prodotte oggetto della rimentazione Atacicept (di

seguito “il Prodotto), a proprio cura e spese, con le madalitd préli normativa vigente,
nelle guantitd e modolitG necessarie ell'esecuzione della Speri jone, confezionati ed
etichetigti secondo quonto descritto dal Protocollo e da!!a%ﬁva applicabile. | farmaci
debbono essere accompagnati do regolare documento di trasportd indirizzato ello Formacia,
riportante descrizione dei prodotiti, quantitg, lotto di pre zione, data di scadenza, eventuali
particolari condizioni di conservazione, il riferimento d ollo Sperimentale, if repario o
cui sono destinati, if nome dello Sperimentatore Principaté. La farmacio dell'Ente assicura
lidonea conservazione dei prodotti da sperfmentar@tgndo tuite le misure necessarie, fino
allo distribuzione affe Sperimentatore Princip dolfa presa in carico ne risultera
consegnotario. Il consegnatario o persong fu legata curg lo tenuta di un epposito
registro di carico e scarico costantemente i
c} Per quello che riguarda | prodotti residual]
forniti dallo Sponsor solo ed esclusivam

é%ﬁuti VEnte utilizzerd | prodotti sperimentali
Nini deffa Sperimentazione, impegnandosi inoltre
o restituire aflo stesso i volumi residuali rmine della Sperimentazione stessa, con spesc g
carico dello Sponsor. Lo farmacia e assicura {idonea conservazione dei prodotti da
sperimentare adottondo tutte le "wl' rie misure, cosi come indicato preventivamente dallo
Sponsor nel protocollo o in uc documento alleqato, parte integrante delle presente
cohvenzione.

it

Per I'esecuzione della Sperimentazione | or si impegna inoltre @ fornire grotultamente tutii § supporti
necessari per la registrazione e la rac ati ed altro materiale eventualmente previsto dal protocollo o
comungue necessario allo svolgimen & tessa (quale : e-CRF).

degli artt. 1803 e s.m.i. del ¢

gratuito all’Ente che a tole titclo riceve ed accetta, ¢i sensi e per gli effetti
ai fini esclusivi delia Sperimentazione, & per tufto il tempo necessario

Lassume Ponere di provvedere alla custodio delle apporecchioture sopra elencate e del relativo
d’usa.
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EAETS 1 020/26 }4-

G

stessa,

L'Ente si assume o responsabilita per agni eventuale danno che potrebbe derivare a personé; i o cose di
sua proprieta o di terzi in refazione all’uso delf’'apparecchictura ol di fuori delfe ﬁnafr'te premessa o
in difformita da quanto prescritto dal manuale d'uso del produttore, impegnan % ere soffevate ed
indenne il Promotore. \)

L’Ente si impegho oftresi ad effettuare regolare denuncia alf’autoritd competepte o di furto, dannc o
smarrimento defle apparecchiature, e, in oghi caso, ad avvisare immediotamentad @ ctore. I promotore si
impegna o tenere indenne 'Ente in caso di furto o incidente connesso alf’use W drecchiature.

I Promotore si impegna ad occollarsi le eventucli spese di menulenziohe e riparazione di dette
opparecchiature per 'use riguardante lo Sperimentazione. Al termine %jw’t& richiedenti I'utilizzo delle

dellapparecchiatura per le finalita descritte in premessa e secondo il manuole d’uso def K%e della
i

Apparecchiature o, comunque, of termine della Sperimentazione, iIp e si fara carico di ritirore le
apparecchioture sopra menzionate.

A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sperimentazion cgni paziente eleggibile e valutabile
incluso e trattato secondo if Protocollo e per il quale sora consegn trgsmessa la relativa CRF {"Case Report
Form") completata e ritenuta valida dallo Spensor / Quintiles, aii’Ente verranno corrisposti gif importi
sctto indicati, in base alle attivitd svolte (importi in eurd sclusa). 1 corrispettivo totale o poziente

completato e valutabile sard di € 11.628,00 + IVA (undici%‘u\%ﬁ Atoventotte/00 Euro). | pagamenti saranno
effettuatiin rea’azr’c_}ne atfavanzamento della Sperimentaz/@gz\s u base dello schema sequente.
VISITA R T N T LR = Costo (Eura)

fis €243
€263
€486
€443
€523
€621
€443
€621
€406
€548
€406
€721
€473
€575
€436

Visita 3/ Settimana 4. - -
Visita 4/ Settimana 8

£4.420

£11.628

Rverranno rimborsate le seguenti visite/procedure condizionali dietro ricevimento di fattura: ol

o
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Attin, 1020/201&

1 Costo (Euro} |

Procedure condizionali .

Visite non programmata £227 @

ECG a 12 derivazionizinclude il traccioto, Vinterpretazione, ey
la refazione O

Esame radiologico: petto, torace %
D
NN\

Interpretazione e report relativo all’ esame radio!og%% 17

del petto, del torace @»
c

Tuttl gif esami di lohoratorio aggiuntivi rispetio alla comu ica clinica richiesti dal Praotocollc, cosi come
approvato dal Comitato etico, verranng effettucti cen tra!% aranno finanziati o parte dallo Sponsor.

Per i pozienti che non completeranno la Sperimentazion ard pogato per le visite/gli esami effettivi che
verranno effettuati dal poziente, ' @

It novanta per cento (90%) di ciascun pagame%m , inclusi gii eventuali follimenti alle screening e le
disconiinuazioni sarg effettuato sulla base dei dizgrruniamento riferiti ol mese precedente casl come
confermati dafle CRF {Case Report Forms} dei pakientiricevute dallo Sperimentatore o documentazione delle
visite effettuate. Il restante maturato, ad es. :r-‘ r cente {10%} trattenuto, sarg corrisposto previa verifica
delle effettive visite effettuate e sané osto da Quintiles/CRO al beneficiorio successivamente

allaccettazione finale da parte dello S o-di tutte le pagine di CRF e dopo il chiarimento di tutte le
discrepanze sui dati, il ricevimento e azione di documenti regolatori ancera in sospeso come richiesto
da Quintiles/CRO e/o dailo Sponsor,

zione o distruzione di tutti i materioli inutifizzati a Quintiles/CRO
Fulteriori obblighi nascenti dafla presente Convenzione.

te causata dallo Sperimentazione stessa. Il rimborso sarg effettuato solo a
condizione che e i relativi costi come da tariffaric dell'Ente siono stati tempestivomente
comunicati, giusti e documentati per iscritto allo Sponser / Quintiles/CRO {ferma restando Panonimato
del paziente).
Non vi sari ¢
inclusione

nso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di
que nel caso di non corretta e completa osservanza del protocollo.”
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;

con i pareri favorevolt del Direttore Amministrativo, dei Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
DETERMINA N
1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'as dello STUDIO PROFIT CODICE

ADDRESS U —~ EMR700461-024 tudraCT: 2013-002758-62 dal Titolo: “A se flb, Multi-Center, Long-Term
ticeptin Subjects with Systemic Lupus

hotore della Sperimentazione: Merck
IMMUNOLOGIA \

TU.0. Allergologia e Immunologia della
2idi introitare la predetta somma al conto economico 7@@! Bilancio di competenza;

itano -Presso U.G.C ALLERGOLOGIA ¢

3) di ripartire la somma introitata secondo quaritt @ nelle predette determine n. 1698 del 30/07/2013 e
n.1857 del 857092013, e precisamente: @

e 20% alla Direzione Scientifica, pe tituzione del fondo destinato al finanziamentt delle
Sperbmentazioni Spontanee, di cyia 7-12-2004
e 30% alla Fondazione, salva refusi ostl aggiuntivi

s 50% all’ U.0 della Fondazione @svoige la Sperimentazione

& ]LDKE}}TORE%Q;TLE
EME abchi

!
i £

/
1L DIRE'ITOREASCIENTW!CO i IL DIRETTORE AMNENISTR-ATWO
prof. Pier Ma 'ucio Maan @ Dr.OsvaEdof?iésiliccf
AT NS W
Y S AW
DIRETAORE SAMTAR d L
DR.§5A ARNARAVA
Py Iy

Responsabite del procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucci
Pratica trattata da Dott.ssa qu.erica Massacesi
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