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STUDID CUNICO PROFIT CODICE 2819-MA-1002 EUDRACT N. 2013-004613031 DELLA SQCIETAVAstelias
Pharma Europe Ltd dal titolo; “Studio randomizzato, conirollato, in aperto, @ gruppl papalteli, \di Fase Hib/IV
par confrontare Fefficacla della terapia con vancomicina rispetto alla terapia protratla claxomicing
neflfottenere la guarigione clinica duratura dellinfezione da Clostridizm difficile in ung fagighe di soggett
arziani”, presso U.0.C MEDICINA INTERNA @

L DIRETTORE GENERALE, @\
v

VISTEO F D dgs. del 24.6,2003, n. 211, con il quale i recepisce Ja diretl omunitaria n. 2000/20/ceq,
sudl’ esecuzione delte sperimentaziont cliniche di Tarmact per uso clinico;

VISTO I DML det 17.22.2004 “Prescrizioni e condizioni di c:ar-at:earc?;%%fk, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni dirdche di medicinali, con particalare riferimento a qualle af fini del mighoramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell assistenza sanitarta”, n%nee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2008, oar ofler2005,0031947;

<

RICHIAMATE la determinazions n, 1698 del 3{3/()7‘/2{)L}@tarminazionﬂ A 1857 del 05/08/2003,
suceessive eon e quall @ stato costituite § Comitate Boaiilane Area B; agglornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferive alla Fondazione IRCCS Ca' G ke Ospedale Maggiore Policlinico, per Vassolvimento
dei compit! demandati al Comitate Llico e relatgi . tazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Proflt, peri quali viene richiesia presa o attgQstiitg) e specificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA ta fettera o mient, datata 8 Settemb r'" corredata dalla refativa documentazions, con la quale ia
Socletd Astellas Pharma Europe Lid chiede & effattuare prasso F U.0.C MEDICINA INTERNA, diretta dall
a Profasa Domenica Cappeolling, una 5 ﬂ'lzimne clinica dal titolo: “Studio randomizzato, controllato, in
aparto, a gruppi paralleli, di Fase Wb/ Beeconfrontare Fefficacia della terapia con vancomicina rispetta alla
terapia protratia con fidaxomicina gelldtenere o guarigione chinica duratura dell'infezione di Clasteidium
difficile in una popokazione di sogp ﬁ%ziani", CODICE 2819-MA-1002 EUDRACT M. 2013-004619031 sotto la
responsabilita scientifics della

ssa Domenica Cappelling, in At 1629/2014
TENUTO conto che (o Spmnsimpegnato a soflevare la Fondazione da ogni danng eventuzimente causato
# parsone dalla somministrazieds det farmace secondo il protocollo mediante polizza assicurativa stiputata
jopean Group Limited una Polizza di Assicurazione responsahbilits civile
FCANPS7138 aporovata dal Comitato etico che prevede un risarcimento massimo
Ho con it sottolimite df 1.0600.000,00 per paziante. In AUl 1629/2014
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ATTESO che con nota del 27 Ottobre 2014 il Comitato Etico Milano Area B “scioglie ogni
all'unanimitd il Parere Unico fovorevole allo studio espresso daf Comitato Etico Area Vast
Autongre detl Comitate Etico Reglonale per la Sperimentaziane (liniea nella seduta de
1628/2014

VISTA, incltre, fa proposta di convenrione, in atti 1629/2014, con ia quale all’
4.1 “Astelos stimpegng:

a) Ad psservare tutte le istrurion, e direttive e le mcmmandazigmﬂfﬁ nel parere del Comiteto

Fifco. \

bH) a fornire oll'Ente, tramite o formocia, 1 prodetth ogi feita Sperimentazione (fidoxomicing
compresse orali do 200mg e vencamicing capsufe grali du 125 praprio curd e spese, con e modalita
previste dulle normativa vigente (1,3} nelle quantiti (@ dalitd necessarie  oll'esecuzione deila

Sperimentazione, confezionati ed etichetlati secondo %%a escritto dal Frotocolfo e dalle nermativa
applicabile. | farmaci debbonro essere accompagnati % re documento o trasporto indirizzoto olfa
formeacia riportante dascrizione del prodotti, quantitgy di preparazione, data di scadenza, eventuali
parifeelari condizione of corservazione, i riferimentodde! protocoliy sperimentale, if reparto a cul sona
destingti, it nome del responsabife delfa sp , azione. Lo formocio dell'Epte assicure  Vidonea
conservozione del prodotti du sperimentore odottandatutte le misure necessarte, fino oiln distribuzione olio
sperimentatore responsabiie che dalla presa in ng risultera conseqnatario. If consegnatarico o persang
de Wi delegata cura fo tenuta of un apposito di carica e scarice castamtemente aggiarnoto.

Per quello che riguarda i prodatti residn

solp ed esclusivomente ¢f fini delfa Spr

d

iizione, impegnandost inoltre a restituire alle stesso T volumi
restcduall of termine delic ,ﬁperr’mentuzi =UGG, CON Spese o carice of Asteflos, Lo formocio dell'Ente gssicura
lidoneg conservazione dei prodotti dm entare adottando tutte le necessarie misure, cosi come indicato
preventivamente da Astellas ne '{g%ﬁo o In apposite documento alleqato, parte integrante delly presente
Convensione.
Per Pesecurione delfe Sperime ione Asteflas si impegng incltre o fornire gratuitomente et | supporti
necessart per g regi.straziof ‘aecolto dati ed oltro materiale eventugimente previsto dal protocollo o
comungue necessario allo Seelgimento dello stessa (quole: kit di laboratorio per la raccolte dei campioni

A copertura dei cost voeti /o generoli dallo Sperimentazione, per oghi pariente elegoibile e valutabile
incluso e trattalo j
Form"} completatax
A, in base alle atti

Fitenuta volida do Asteltas, ol Ente verranno corrisposti gli importi indicati nefl'Allegarto
, svofte (importi in eure, IVA esclusa). I corrispettivo totale a poziente completate e

ti che usciranno prematuramente doallo studio, i compenso verrd calcolato in base of numero

i visite ttuate dol paziente, seconda fo Tabelln 1 contenuta nellAllegoto A
Nely oy non sono previst esom aggiumtivi rispetto afle comune pratica chinica, Tutie fe spese relative of
tre el campioni bivlogici presso | loboratord centralizzati saranne i totale carico oi Asteilas,
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Sperimentaiare Principale rendergnna disponibili entro cingue [5) gioeni lavorativi dofto wisita dGigscun
o verificare

Astelins  prowvederd, incltre, q rimborsgre allfEnte tutti 7 costi oggiuntivi
mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti allo 5185 1 gidr coperti doi
compensi sopra elencati, gualora tali gitivitd si rendone indispensabill o sequito di unlglterdzione dello stoto
elinmico del pariente rousata delfa Sperimentaziong stessa, I rimborso sard effett, 1 condizions che talf

amunicati, giustificati e

attivitd & | relotivi costi come do tarifforio dell’Ente siano stall tempesiivorr
documentoti per iscritto ad Astellas {ferma restando l'anonimoto del pcrzfe'mr

Nan vi sard compenzo, ad eceerione degli oneri fissi del Comitato Etica/Segreterity/per violozieng def eriter] di
inchusione €, comungue nel cose di non corretta e complete osservanzadel protocallo,

Allegoto & \
&
CONBIZIONT DI PAGANIE @
Il

Definizioni.  te seguenti definizioni 2 rispettive desr.rizi%rzf o intendersi in oggiumto o guelle gia

da attivita

specificote nellu Convenzione:

Per "CRF Validamente Compilata®™ sf intende una  sche \Im dlerti (“CRFY), sl in formeto carteceo che
glettronico, per v “Pariente Volutabile” (vedi lo definiziane che segue) che sio stota compilata secondo
quanto disposte dal Protocolly, con regisirasion £0 - accurote e prive di discrepanze.

For "Paziente Valutohile” si intende un puz!ente.% tecipo alfo studio secondo If Protocoilo nel rispetio dei
seguenti requisiti: {i} poziente che ha soddi (ﬂi weiteri applicobili di inclusione e/o esclusione stahiiit] dul
Protocolle, (i) paziente che ha firmato | v@ informotofavtorizzazione, ¢ (i} paziente ehe ha ricevuto
atmeno una dese del Fermaon S;mn‘mentg&j

z sHintende un parients che & stato sottoposto allo sereening per o

] J.J.S'd"(‘mﬁ ed esclusione, non ha ricevuto if Farmaco Sperimentale, e che
on partecipare oifo studio e/o che non risulte eleggibile o partecigare ollo
Sm‘tﬂ sattoposto, £ permesso Il re-sereening salo nei casi in cul il tegt CDI

—

“screen Failure” Con guesta defini
studio ma che non soddisfa f criter
fer decisa, quole ne sig il mati

st in Tabelta 1.

O difficile. Al puzlenti r'e--l'|zr‘ dovrd essere assegaotto un nuove numero del paziente e il pagamento

o defl'Ente e/o Sperimentatore dipende sio dalte velocita i arruolamento che dal
ruolati presso gl altri centri portecipont! Astellus oppure soggetti terzi du questi
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e, 1629/201 N
Visite/Procedure Eseguite: (mumrﬂtim Carrispettivo per COIT.I'.SPE?;EJ';O

perlo stedio | sottestudio di per i \
principale; | Farmacocinetica: | sottostedio W
oi ancli
Visita di Screening (Vi) 800 o 50
Visita per if Sottostudio/i 100 @@
Sottosiudf f\\
Visita TOC (V2) 450 soiv 5o
Visita TOC (V3) 450 50, /50
Visita 5 200 100
Visites 6 400
| Visita Non programmata 154} 50

Q Q
Oner] del CE. Astellas corrlsponderd off'Ente 1 riﬂwbnrso%@iweﬁrf refativi alla settomissione of CE per fo

stuein. UEnte emetterd fottura od Astelins e fornird alln Gressa tgni necessario giustificativo relativa gl oneri
di sottomissivne ol Comitoto Etico ("Cneri del CE).

Carrrpensi Variebili per Pazignte. Astellas mrrispgf @’Eﬂtﬁ i rimborso del costi ragioneveli e documentaoti
relotivi af paziente che non siang compresi nei@ 150 per Pozignte & che vengono sostenuti per lo siudio
{“Compensi Varighili per Paziente”):

Compenso per Screen Failure. Astellas cagiis wn ré € 150 per i paziente che, dopo gver firmato if Module di
tonsenso informato, sig risultate negotidodpd Jest CIM & abbio eseguito g esami of loboratario previsti alia
Visita df Screening (V1) ma non abbig (90 Etate le gitre procedure previsie nefln stesso visita, fino od un
massitmo di quattro (4) pazienti,

Compenso per Visite Nor Progras
partecipaziohe ol 5otw5tudr'
pragrammuote relative alfo studho
Jornird ad Astelles | necessal
Pagamenti, | pagamenti sa

Gli importi da corris ‘t@
vigore o presente Jrsls

0

iote Astellas corrisponderd un impaorta massime di € 200, a seconda della
attostudi, per clascung visita per eventuali visite efo procedure nan
seeondo I Protacollo ("Compenso per Visite Non Frogrammate™). L'Ente
Iftcativi relativi af Compensi per Visite Non Programmite,

arrisposti secondo i seguente programma:

granne coleolot alio fine di ogni semestre o partire dallo Data in cwi entra in
ne. L'Ente prowederd tempestivamente o fornire gualsiasi documentozione

aggiuntiva rickie 2flos ol fine of verificare | pogamenti dovatl of senst di guanto stabilito dol preseme
aflegato,

| pegement! dovuti wotivamente af Compensi per Paziente si boseranno sult'espletomento defle prestozioni

{ pagamenti dovuti per | Campensi Voriabili per Pariente si boseranne sull'espletamento delle prestazioni
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NI : A, [O29/20] N
stabilite nefla Sezione & del presente Alleguto e sgranno corrisposti dietro ricevimento e accettygione da parte
eli Astellas di tutti | giustificativi per it pagamente.”, In Atti 1628/2014
RITENUTO di approvare i3 predeita richiesta di sperimentazions; Q

ipntifico;

con i pareri favorevoli del Direttore Amminisirativo, del Direttore Sanitario e dal D':r

DETERMINA
1) di aytovizzare, ai senst delle normativa in materla vigente, !‘egeauzio% STUDIO CLINICE PROFIT
CODICE 2B19-MA-1002 EUDRACT N. 2013-004619031 DELLA SQCIETAS zlias Pharma Europe Ltd dal tiolo;
“Studio rendormizzato, controtlato, in aperto, a grupnl parallel, di Fase ar confrontare Pefficacia della
terapia con vancomicina rispetto aila terapta protratta con fidaxomicing el ottenere la guarigione dinica
duratura dell'infezione da Clostridium difficile in una popola a@sogget;ti anziani”, presso B.OC,

MEDICINA INTERNA
0 L

2} di introitare 1a predetta somma & conte econemico @c @l Bilancio di compatenza;

3} i ripartire la somma introitats secondo quarie 5 nelle predette determine n, 1698 del 30/07/2013 e

rA857 del 057092013, e precisamente: x
o 20% afla Direzione Scientifica, per ostituzione del fondo destinato al finanziamenti delte

Sperimentazion Spontanee, di cui -12-2004
e 30% afia Fondazione, salva refudione st aggiuntivi

= 509 al’ O della l?“tnnciazime?@ lgn la Sperimentazione

S

Pl ;}
i mr,«ﬁ’ry’cmn‘ efenaLt
D e o,
1!
i \
i AL RETTORE AMMINISTRATIVC
{ Drssa Francesca Fancelt
i /

S

i

Respunsabile del procediments © ProfPrer Manndeclo Mannucei

Pratica trattata da: Dottssa Federl&a‘{vlgssacesl
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