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STUDID CUNICO PROFIT  CODICE M14-032 EUDRACT N, 2003-001682-16 DELEA SQUIETAN AlbVie
Deutschland SGmbk & Co. KG - CRO incaricata: INC Research ltabia St del tholo: “Swodic Youlticentrico,
rapdamizzato, in dopplo cleco di un regime di dosaggio superiore di adalimumab rispetic 9 gio standard
per Wduzione e terapia di manteniments in soggetti con colite wlterosa di grado o a severo”
Presso (.00 GASTROENTEROLOGIA ED ENDOSCOPIA

tL FRETTORE GENERALE, @\

VESTE dF D bgs. del 24.6.2003, n. 211, con 1l quale si recepisce la divettlva \qomunitaria n, 2004/20/cee,
sult esecurione delie sperimentazioni eliniche di farmaci per uso clinico;
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VISTO il DM, det 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratt@reo@, relative all'esecurione delie
sperimentazioni chiniche di medicinali, con particolare riferimento a qualie ai fini del migheramente delta
pratica clinica, quale parte integrante delt assistenza sanitaria”, nﬂ@ ﬁnee puida che sui Decreto stesso la
Repione Lombardie ha fornito con s dreolare del 29.6.2005, pro 0050031947,

<

RICHIAMATE fa determinazione n. 1698 del 30/07/2013\ eterminazione n,1857 del 05/09/2013, e
successive con e quall ¢ state costituito il Comitato Byic ano Area B; aggiornate le tariffe 3 carico del
Promotore, da conferive alla Fondarione 18CCS Ca' Gyt spedale Maggiore Policlinico, per Yassplvimanto
dei compiti demandati al Combtato Ftico e relatiyi .-a tazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quall viene richiesta presa ﬂ"ﬂtt, ® specificate e modalita di riparte degli introiti

VISTA fa lettera d’ intenti, datata 17 Glugng .orredata dalla relative documentazione, con ta guale fa

Sacteta INC Research talia Sl chiede Q ar effeituare presso PUQUC, GASTROENTEROLOGEA  ED
ENTOSCOPIA diretta dal Prof. Dario Cont A sperimentazione cinfca dal titole: “Studio multicentrico,

rangdomizzato, in doppio ceco di un rfzz@i di dossggio superiore di adalimurnab rispetto af dosaggio standard
per induzione e terapia di manfeniente in sopgett con colite ulcerosa di grado da moderato a severo
" COBICE M14-033 EUBRRACY BRI I-1G, sotto fa responsabilita scientifica del Dr. Guido Basitisco. In
At 152072014

TENUTO conto che o Smnsimpegn;am 3 sollevare 3 Fondazione da ognl danno eventualmente causato
a persong dalla somiministragiess det farmaco secondeo 1l protocollo mediante poelizza assicurativa stipulata
con lg compagnia '?( pean Group Limited una Polizza di Assicyrazione responsabilith  cvile
Sperimentazioni chnic NECAN POTORG  Massimale per paziente: € 1.000.000,00. Massimale per Protocolio:
5 O00.000,00 1 RO/ 20014

ATTESO ¢he il Comiteto Etico Milano Area B, In occasione della Seduta del 14.10.2014 "ha accettato
all'unanimit i F‘aré?c—: Unico favorevole allo studio espresso dal Comitalo Etlco dellNRCCS Istituto Clinico

Humanitas prang (M) nella seduta del 21.07.2014, subordinando tale accettazione alle seguenti
rapportarst nel documento “Informativa al soggetto della ricerca e modulo di consenso” ltaly
V1.0 dateddApril 2014, i ATTY 1520/ 2014
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ol ungnimitd Foccettozione del Parere Unico favorevole ally studio espresso dal Comi dell'RCES

Istituto Clinica Humanitas Jf Rozzano (MI) nella seduta det 21.07 2014
in Ati 1520/2014 \
VISTA, inoltre, la proposta di convenzione, in atti 1520/2014, con la quale anwﬁv@mmom

“4.1 N Promatore sl impegna;

a) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni pr‘eg&m;ﬁmwe del Comitato Etica,

b} a fornire all'Bnte, tromite fa farmacio Jove non fosse presente, indiCared struttura preposta] | prodotti
oggetto dello studio. Adalimuwmab , @ proprle cura e spese, can le modalittpreviste della normativa vigente,
nefle quantita ¢ modalitd necessarie oli'esecuzione deila Sperimen \,%onfezmmm ed etichettati secondo
quanto descritto dal Protocolle ¢ dalls normativa applicabile. 1 farmge debbono essere vecompagnati do
regolore documento di trasporte indidzzato allu farmacia fo olfe(strixtiura prepostal riporiamte descrizione del

prodott], guantita, plto di prepgrazione, data oi scadens @ r' particalart condizione di conservazione, ff
riferimenta del protocolle sperimentate, |l reporto o % destinat), if nome del responseblle della
sperimentazione. [a formacio fo e struttura prepostal ' nte assicura lidonea conservazione del prodolil
da sperimentare adettande tutte le misure necessarle, fi Hcr distribuzione allo sperimentatore responsebile
che dalla presa in carico ne risufferd consegnatario. (W consegnotario o persona de fui delegata curo fa tenuto
i un appasio registro of carice @ scarico costantéRanteGggiomato,

¢) Per quella che riguarda [ prodotti residucli o s %anm—:ﬂam 'ipotesi non prevista).

C1) UEnte wrilizzerd 1 prodotti sperimentol i de! Promaotare solo ed esclusivamente ail fini delfa
Sperimentazione, impegnandasi inoltre Hitufre affo stesso | volwmi residugli ol termine della
Spermentaione Stessa, o SPEsE @ CoNsR

assicura lidoneg conservazione def procv sperimentare adottando Tukte le

necessarie misure, cosi come dodicato preventivamente dol Promotore nel protocelie o in
apposito decumento allegate,
Per Fesecusione defle Sperirment

necEssar’ per o registrazio aeeolta dati ed altro materiale eventuaimente prevista dal pratocofle o
comungue necessaria olio 5 2nte della stesse. Lo Sponsor fornivd affistituzione i dispesitivo mareg HTC
pssimato i 370 Euro {Pequivalente di 500 US dollaril per oqni soggefto
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dell’apparecchiatura per le finafitd desceitte in premessa € secondo il manvale d'uso del produticre della

stesso. %

LEnte st assume la responsabilitd per ognl eventuole danno che potrebbe derivare a p imali o cose di
SUE proprieta o &i terzi in relazione all'uso dellopparecchicturg af di fuor] delle finalitideseritte in premesso o
i difformitd da guornie presceitto dad monuole d'uso del produttore, impegn tenerg sollevato ed
indenne il Promatore,
i Promotore sioimpegne ad accelforsi de eventuali spese di manytenszi ¢ ripgrazione di dette
apparecchiature per Puse riguardante ln Sperimentazions. Al termmé%%%%sgiwm richiedent! 'ulifizzo delle
Apporecchioture o, comunque, al termine della Sperimentasione, ng: tare si fard carico of ritirare e

apporacehiciure sopry menriondte,

LEnte siimpegne altresi od effettuare regolore denuncia gﬁ’ G competente, in case di furte, danno o

yedictamente It Promaotore, I promotore si

AT,
3
[
=
=
=
%
-
—
[o]
[
E
=
o
=
=
]
—
1}
™
g
=,
]
]
=
-
L
®
S
]
b ]
=
=
]
L
3
]
[~
o
. =
7

A copertury del cost] derivanti /o generati dallo 5 gnlaziane, per ogni paziente elegaibile ¢ valutobile
Y

incluse e trottato secondo if Brotocolly e per il qudle

Form”) caompletoda e ritenuta volida dol Promatg RO, all'Ente verranno corrisposti gl importi setio indicati,

in base alle attivitg svolte {importi in

ggclusal, 11 corrispettivo totale o paziente completoto e

vahutabile sorg oi € B,.625.00 + VA

Tutti ghf esami di leboratorio aggiun @tm alft comune pratica clinica richiesti dal Protocollo, cosi come
approvate dol Cormitato etico, &ﬁetmmi rentralmente o seraano finenziali o parte ¢ noan groveranne
fri arleun modo suif'Enpte.

Tuilf ghi esami strumentalfi t:’w’ rispette allg comune protice clinico richiesti dal Protocolln, cosi come
approvato dol Cornitat ..'nrrmrm finanziati g parte e non groveronno in aleun mode sull Ente.

" Promotore/CRC prov wede g, inoltre, o rimborsare affEnte twtil | ooosti gggluntivi risoftarti do ottivitd

mediche/diognost i previste nel Protocolla o successivi emendarnenti allo stessa, e non gid copert! dai

COmpensi s rﬂ'i@.n@, atl, qualorg tali gitidita si rendane indispensabili o sequite i un'alterazione delly stoto
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POMMIIAFTINE TROOE OA LR ANIIA
CREPPTIALE MAGGIORE POLICLINGGO

E TERRATATIORNE 1, 2

Pk dei

RITENUTG di approvase ta predetta richiesta di sperimentazione;
coi | parert favorevoli del Direttore Amministrativo, det Direttore Sanitario e del Dir entifico;

DETERMINA
1) di autorizzare, al sensi delia normativa in materla vigente, I’esecmm@% STUDID CLINICG PROFT
CODICE M14033 BUDRACT N, 2013-001682-16 DELLA SOCIETA Abhgi%chland GmbH & Co. KG - CRO
incaricaia; INC Research Walis Sl dal titols: “Stodio multicentrico, f2zato, in doppio cieco & oun
regime di dosaggio superiore & adslimumab rispetto & dosageio stapdard per induzione & terapia di

mantanimento  in soggetti con colite uvlcerpsa di grade d uﬁ(ﬂmm a severs” Presso WD.C
GASTROENTERCLOGIA ED ENDOSCOPIA

&
2) di introitare e predetts somma al conto economico ?9&%\@@3“3%3& di competenia;
3) i ripartire la somma introitata secondo gquanto sty %ﬁ predette determine n, 1698 del 30/07/2013 e
nLBSY del 057092013, e preclsaments: o
» 2% alla Direzione Scientitica, per Iz tione del fondo destinato o finanzlamenii delle
Sperimentazioni Spontanee, di cul &t UQ@ -2004
3

#  3(M% alla Fondazione, saiva refusiong Bggiuntivi
»  L0% ail' 1.0 della Fondazione avesi 2 |8 Sperimentazione
&

&
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