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DETERMIMAZIONE M.

.
itH

Afin 1525/201ﬁ\ﬂ
STUDIO PROFIT CODICE MK-8835-004/B1522021 Eudract 2013-002518-11 dal Titolo: “Studin\Bandomizzate,
in Doppio Cleco, Controllato con Placebo, a Gruppl Paraliel, per Valutare gli Esiti Cardiovascolart Dopo
Trattamento con Ertugiiflozin {(MK-8835/PF-04971729) in Soggetti con Diabete Mellito di e Malattia
Vascolare Conclamata”. SQCIETA PAREXEL international Sl PRESSC VU.G.C. Eddondinologia & Malattie
Metabeliche %

IL DIRETTORE GENERALE, @\

VISTO i D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la diretgiv unitaria n. 2001/20/cee,
sultesecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

o%
VISTO il DML del 17.12.2004 “Prescriziont e condizioni di caratters % e, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento & quale ai finl del miglioramente della

pratica dinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria®, n e?inee guida che sui Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con fa circolare del 29.6.2005, pr 005.0031947;
O

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

RICHIAMATE la determinazicne n. 1688 del 30/07/ la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le guali @ stato costituito i Comitato£ Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Gors

Prometore, da conferire alla Fondazione lRCCS&a’ da Ospedale Maggiore Policlinico, per assolvimento
dei compiti demandati 8l Comitato Etico e relathpia :H
studi Profit, per | quali viene richiesta presa d’atoscr

utazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
itta; e specificate le modalitd di riparto degli introit

d

VISTA la lettera d' intenti datata 2 Ott , corredata dalla relativa documentazione, con la quale 1a
Societa PAREXEL international S.rt chi b poter effeftuare presso YU.0.C, Endocringlogia & Malattie
Metaboliche direttz dalla Prof.ssa @Aaria Spada, una sperimeniazione clinica dal titolo: “Studio
Randemizzate, in Doppio Cieco, o ato con Placebe, a Gruppi Paralleli, per Valutare gli Esiti
Cardiovascolari Dopa Trattame tughifiozin {MK-8835/PF-04971729) in Soggetti con Diabete Mellito di
Tipo 2 e Malattia Vascolare mata.”Codice MK-8835-004/81521021 Fudract 2013-002518-11, soito la
responsabilita sclentifica del Do & Emanuels Orsi. in Atti 1525/2014

TENUTO conto che o Sponsopst¥ impegnato a sollevare la Fondazione da agni danne eventualmente causato

a persone dalla so one del farmaco secondo il protocolle mediante polizza assicurativa stipulata
SNACE

Furopean Group Limited una Polizza di Assicurazione responsabilita civile
Sperimentazion: Chaiche Ny ITCANPS685S approvata dai Comitato etico. Tale polizza si estende per il periodo

ATTESC che AComitato Etico Milanc Area B nella seduta del 14.10.2014 “ha accetiato all’ unonimita il Parere
espresse dal Comitato Ftico Universita Sopienza (Romag) nelle seduto del 24.07.2014,
subord; tole accettazione alle seguent! modifiche/integrazioni nel documenic “Consenso  alia
partésignzivne o ung studio di ricerce” Versione 2.0 del 05.06.2014..7, in ATT! 1525/2014
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GETERMINAZIONE N

e 1525/2014

accetta aff'unanimita il Parere Unico faverevole allo studio espresso dal Comitato EticocUniversita Sapienza

{Roma) neila seduta del 24.07.2014.” In Atti 1525/2014
ON!, si specifica
“La CRO si impegna:

o osservare tutte le istruzioni, le direttive e fe raccomandazioni precisate ne gredel Comitato etice;

a fornire ail'Ente, tramite la farmacio o atiraverso altra terza parte [nel caso indjcaye quale], i prodotti aggetio
delfa Sperimentazione (“Medicincle Sperimentale”}, (placebo, ertuglificzin 5 mg ed ertuglifiozin 15 mg) o
propric cura e spese, con le modalitg previste dalla normativa vigen %uanﬁt& e modalitd necessarie
ail’esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed etichetiati secj%uanto descritto nel Protocollo e
dalla normativa applicabile. | farmaci debbono essere accompa@}a@ regolare documente di trasporto

ATTESO che, con una nota datata 24 Novembre 2014, il Comitato Etico Milano Area 8 "scz’oﬁ@ﬁew& e

VISTA, inoitre, la propesta di convenziene, in atti 1525/2014, nella quale, all' Art 4-
che:

indirizzato alla farmacia riportante descrizione dei prodotti, quantitd/ Iotto di preparazione, data di scadenza,
eventuali particolari condizione di conservazione, i riferimen rotocollo sperimentale, il reparto a cui
sono destinati e il nome dello Sperimentatore principale, R inteso che Pfizer rimane o proprietaria della
Jormula e dei brevetti che tutelanc il Medicinale Sper% It Medicinale Sperimentale & e rimane di
proprieta di Pfizer e, eccettuato per Puso consentito dal) llo, Pfizer attribuisce alla Fondazione diritti di
proprieté intellettuafe non manifesti o impliciti sul dicingle Sperimentale e su qualsiasi metodo di
preparazione od impiego. La farmaocio dell’ Ente assi ‘idonea conservazione dei prodotti do sperimentare
udottando tutte le misure necessarie, fino alla & e allo Sperimentatore responsabile che dolla presa
in carico ne risultera consegnatario. Il consegnataricapersona da lui/lei delegata terrd un apposito registra di
carice e scarica costantemente aggiornato.

Per quello che riguorda i prodotti residuali o :’:

VEnte utitizzera | prodotti sperimentali f o CRO solo ed esclusivamente ai fini deflo Sperimentazione,
impegnandosi inoltre a restituire alla volumi residuali {del medicinale sperimentale avanzato} al
termine della Sperimentazione, co 3w a carico della CRO. Lo farmacia defl’Ente assicura lidoneq
conservazione dei prodotti da %ntam adottando tutte le necessarie misure, cosi come indicato

GCo

preventivamente do Pfizer nel F 0 in apposito documenio gifegato, parte integrante della presente
Convenzione.

Per l'esecuzione delfa Sperimentazione la CRO si impegna inoltre o fornire gratuitamenie tutti i supporti
necessari per o registraz;’o raccolta dati e altro materiale eventualmente previsto dal protocolio o
comungue necessari gimento della stessa [quale: farmoco di studio, materiale di loboratorio,
termometro calibra ssario) e Finvestigator Site File contenente tutti | documenti per i pazienti e per
gli Sperimentator; t&x

a fornire in como o0 gratuite all’Ente, che @ tale titolo riceve e accetta, ai sensi e per gli effetti degli
artt. 1803 e s.m.iNdel c.c, ai fini esclusivi della Sperimentazione e per tutto il tempe necessario
a!f’effettuazfonel@ Stessa, le sequenti apparecchiature (conformi aflo vigente normativa):

L ELG del valore di € 700;

peso da dGKE per calibrozione biluncio del voiore di € 80;
term elie €0n minimo e massimo del valore di € 38.
Le

FRP ecchiature saranno fornite in osservanzo della legge locafe e in particolare del D.Lgs. 46/87 e sue
’r’ .r modificazioni e come descritto nellAllegato 8. In deroga alf'art. 1808 del ¢. ¢., Ii costo della
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manutenzione, anche straordinario, delfe attrezzature rimane a carico di Pfizer.

L’Ente si assume P'onere di provvedere aifa custodia delle apparecchiature sapra elencate eﬁx 1]

materiole d'uso.
» %, nimali o cose di
desctitie in premessg o

e sollevati e indenni

L’Ente si assume la responsobifita per ogni eventuale danno che potrebbe derivare o
suq proprietd o di terzi in relazione aif’uso delle apparecchiature ol di fuori delle finali
in difformitd da quanto prescritio dal monuale d'uso del produtiore, impegnand
o CRO e Pfizer in caso di furto o incidente connesso all’uso delle apparecchiature,

L’Ente si impegna citresi a effettuare regolare denuncia alfe autoritd compet%so di furto, danno o
smarrimento delle apparecchioture e, in cgni case, od avvisare immediatamente ROG. ll Promaotore si
impegna a tenere indenne 'Ente in cosc di furto o incidente connesso Q&‘%&ﬂe apparecchioiure.

La CRO siimpegna ad accollarsi le eventuali spese di manutenzione e rr'pa%ﬁsne di dette apparecchiature per
F'uso riguardante lu Sperimentazione. Al termine delle attivitd richie (-? l'atitizzo delle apparecchiature o,
comunque, ol termine delia Sperimentazione, Pfizer si fara carico di ? gre fe apparecchiature sopra

menziongte u sue spese. @

A copertura dei costi derivanti efo generati dalla Speri ot , per ogni paziente eleggibile e valutabile
inciuso e trottato secondo il Protocallo e per if quale sar;%amﬁmsmessa la relativa CRF {"Case Report
Form"} completata e ritenuta valide da Pfizer/daila CRO, Enge verranno corrisposti ghi importi sotte indicati,
in base clie ottivita svolte {importi in euro, IVA esglust N corrispettivo totale per paziente completato e
valutabile sara di € 3.160,50 + IVA, come detragfg;to Iegm:o A e rigssunto di seguito.

Tutti gli esami di loboratorio e le procedure gdQinntivi rispetto alle comune pratica clinica richiesti dal
Protocollo, cosi come approvate dol Comitato etics tanno effettuali centralmente.

La CRO provvederd, inoltre, a rimborsare all’ (’\\ i costi aggiuntivi risultanti da attivita
mediche/diagnostiche non previste nel P @ successivi emendamenti allo stesso e non giG coperti dai
compensi sopro elencati, qualora tali att;mndano indispensabili a seguito di un’alterazione deflo stato
clinico def poziente causata dalla Speri z'one stessa {p. es. all'insorgenza di un evento avverso o di un
evento gvverso serfo). Il rimborso sar ettato solo o condizione che toli attivitd e | relativi ragionevoli costi
come da tariffario dell’Ente sfo vt ventivamente comunicati, giustificati e decumentati per iscritto alla
CRO (fermo restando Fanoni r@ gl paziente) aif'inizio della Sperimentazione.”.

{

Tabella 1 deil’Alfegaio A

@ BUDGET DELLA SPERIMENTAZIONE

{
Visito di ssbeening 318,00 )
~\Visita 2 167,00 A
ol P
Visita 2 87,00 ! g‘a
Visita 4 87,00 \i
Visiter 5 121,00
Visita 6 87,00
Visita 7 87,00

[
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DETERMINAZIONE 8 ﬁ\
Visita 8 ' 201,00 \
Visita 9 87,00 N
Visita 10 87,00
Visita 11 201,00 @
Visita 12 87,00 \
Visita 13 87,00 Q
Visita 14 201,00 =
Visita 15 87,00 3
Visita 16 87,00 Qv
Visito 17 201,00
Visita 18 87,00
Visita 19 87,00 ((//9)
Visita 20 201,00/750
Interruzione anticipata 2{}@,):18\\
Contatto telefonico di follow-up
glfa Settimang 2 /3450
Visito di emergenza %zﬁé
Visita non progrommata ( (\1@3,00
TOTALE AN3160,50
N
@H&gaw B
%‘E&ﬁ ATURE E MATERIALI
At e e materiali forniti dalle CRC
Attrezzature fornite dalla CRO
La CRO formird le attrezzature 'w@v te di seguito in comodato d'uso (“Attrezzature CRO”™) per I'utilizzo da parte
dell’Enie durante la conduzione pleattivita di reporting della Sperimentazione.
1{Apparecchio per ECG 700 €
N8ilancia digitale 10030588 | 296 €
3 Eéso di calibrazione da 10 Kg 20000841 80 €
3 \:f;;z;?n;etm con minimo e 38¢ f
Sard forni ltre 1 penng USB.Matetiali forniti dalia CRO L/ | gﬁ‘““
L C ira i materiali di proprietd o concessi in licenza dalla CRO o da Pfizer e indicati di seguito i
{ iali CRO”} per ['uso da parte dei Soggetti delfo studio durante la conduzione o le attivité di reporting
[i4 rimentaziore.
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DETERMINAZIONE 8.

1 \Glucometro ! NE29,00

2 |Saluzione di controllo del glucosic £5,00

3 |Strisce reattive per il glucosio (25 cm3) N 60

4 |Strisce reattive per il gllicosio (50 em3) M £15,20

5 |Strisce reattive per il glucosio (100 ¢m3) } € 30,40

6 |Lancette per il glycasio (166 cm3) € 3,50

7 lLancette per il glucosio (200 cm3) < £580

& \Borsone per le forniture dello studio, di vari €830
colori O

2 10rganizer giornalierc MEDport per il diabete K\/O ) €940

1 |Contenitore per acgua in alluminio (10@ €2,80

0 |EA) <

1 |Contenitore per acqua in a!iuminio\&é £ 2,80

1|EA) NN

1 |Contenitore per acqua in alluminie 5000 £2,80

2 |Ea) N

1 {Contenitore per acqua in MWIOGOO £ 2,80

3 |EA)

1 \Organizer per il digbete (@ € 16,60

4

1 {Organizer per il drabe}&@)/ € 16,60

3 2/

1 |organizer per il diabéte {1000 £€16,60

J /\&

i Organizer%)%ék Classic per diobetici £€6,30

in Atti 1525/2014” @

RITENUTO di app redetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favore del Diretiore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

< DETERMINA

8835-0047/83 -) 1021 Eudract 2013-002518-11 da} Titolo: “Studao Randomizzato, in Doppio Cieco, Controllato
’k) a Gruppa Paralieli, per Valutare ghi Esm Cafmovascolaﬁ Dopo Trattamento con Ertuglifiozin (MK-

iy 5
Adtin. 1525/201@

THROOE di ontera pabbliea
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frag. O

At 1 525/201@

2) di introitare [a predetta somma &l conto economico 790510 dei Bilancio di competenza; \

DETERMINAZIONE N, et

3} di ripariire la somma inireitata secondo quanto stabilito nelie predette Determm n.1698 del

30/07/2013 e n.1857 dei 057092013, e precisamente: Q

e 20% alla Direzione Scientifica, per ia costituzione del fondo destinatoNal fianziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee, di cui al D.M 17-12-2004

¢ 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
e 50% all U.0 delia Fondazione ove si svolge la Sperimentazione %

R
L DIRETTORE GENERALE \

Dr. {ufigi Middehi f@o
i&f 5 1%
A7 ﬁé

Vi

. f £
£ P & !
. DIRETTORE SCIENTIFICO \’\ IL DIRETFORE COMIMERCIALE

Prof. Pie%;ﬁ]féwﬁuﬁﬁo Mannucci Dr. Osvaldo Basilico
:-:;:P : {»ﬁf ;’fif; ) fg&; %\anmw.w‘”wﬂf J‘ﬁj ) Ag\vsl i ;
yd \M L ‘; ;,e' @ L ] { Y
{;J = ¥ T t & 7 j
R M NS \/
W

DIRETTORE SANITARIO
Dr.ssa Anné???van

e
L
H r[ 'C\

Responsabile del Procedimente: Prof, Pler Mannuccio Mannucet
Pratica trattata da. Dr.ssa Fede;ic%Massacesi
b .’“:;f.f’ %
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