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STUDIQ CLINICO PROFIT CODICE EVP-6124-02¢ EUDRACT N.2023-002654-75 dal Titolo "A 25-Week Extension
Study of the Safety and Clinical Effects of EVP-6124 in Subjects with Alzheimer’s Disease Currently or
Previously Receiving an Acetvicholinesterase Inhibitor Medication “DELLA SOCIETA’ Forum Pharmaceuticals
inc, -Presso U.0.5.0 MALATTIE NEURODEGENERATIVE

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. igs. del 24.08.2003, n. 211, con il guale st recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzicne delle sperimentazioni cliniche di farmact per uso clinico;

VISTO 1 D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimantazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelie ai finl del miglioramento della
pratica clinica, guale narte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decrato stasso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocollo 2005.0031947;

VISTA la Determinszione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n, 1898 del 30/07/2013 e ls Determinazione n. 1857 del 05/09/2013.e
stuceessive con e quali e stato costituito il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotare, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Gspedale Maggiore Policlinico, per Passolvimeanto
del compitl demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziall di
studi Profit, per  guali viene richiesta presa d’atto scritta; & specificate le modalita di riparte degli introiti

VISTA Iz lettera d intenti datata 15 Dicembre 2014, corredata dalla relativa documentazicne, con la quale fa
Societd  inVentiv  Health  clinical chiede di poter effettuare presso  FU.OSD MALATTE
NEURODEGENERATIVE.direttz dal Prof Elio Scarpini, una sperimentazicne clinica dal titolo: “A 26-Week
Extension Study of the Safety ond Clinical Effects of EVP-6124 in Subjects with Alzheimer’s Disease Currently or
Previously Receiving an Acetylcholinesterase Inhibitor Medication “CODICE EVP-6124-026 EUDRACT N.2013-
002654-75 , sotto la Responsabilita’ Scientifica del Prof, Ello Scarpini, in Ath 137/2015

TENUTO conte che lo Spoensor si & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danne eventualmente causato
a persone dalla somministrazione del farmaco secondo i protocolio mediante polizza assicurativa stipulata
con la compagnia. Allianz Global Corporate & Speciality AG una Polizza di Assicurazione responsabilita civile
Sperimentazioni dliniche n. 30288181 massimali per paziente € 1.500.000,00 & massimali per Vintero studlo
£7.500.000,00, approvata dal Comitato Etice in Atti 137/2015

ATTESQC che il Comitato Etico Mifano Area B nella seduta del 13.01.2015 “ha espresso alf unanimité Porere

Unico sospensivo” In ALt 137/2015

ATTESO che con una nota datatz 123 Aprile 2015, it Comitato Etice Milano Area B “scicglie ogni riserva ed
esprime alf unanimita Parere Unico favarevole ailo studia”. in Atti 137/2015
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VISTA, inolire, la proposta di convenzione, In atti 137/2015, con la quale all’ Art 4-OBSLIGAZIONI
“4.11 Promatore, attraverse lu CRO, avra | seguenti obblighi per lo Sperimentazione:

al Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato
Etico,

b} a fornire alla Fondazione, tramite lu formacia le guantits di prodotti oggetio dello studio. EVP6124 ¢
gualsiosi altro materiale o bene
1 o proprie spese, con le modalita previste dolla normativa vigente applicabile (1,3), nelle quantitd e
modalitd necessarie aif'esecuzione della Sperimentazione (i “Materioli”), confezionati ed etichettati secondo
quanto descritto dal Protocofio e dalio normativa applicabile. | farmaci debbono essere dccompagnati da
regolore documento di frasporto indirizzato alla farmacia riportante descrizione defl prodotti, guantita, fotto
di preparazione, dota di scadenza, eventuali particolori condizione di conservazione, il riferimento del
protocollc sperimentaie, if reparto o cui sono destingti, il name del responsabile della sperimentazione. La
farmacio della Fondazione assicura [lidonea conservazione dei Materiall adottando tuite Je misure
necessarie, fino alta distribuzicone ollo sperimentatore responsabile che dolla presa in corico ne risulterd
conseghatario. If consegnatario o persono da (W defegata cura la tenuta di un opposito registro di corico e
scorico costantemente gggiornato. Lo Fondazione utilizzerd il materiale solo ai fini dello svolgimento delfa
Sperimentazione.
) Per quello che riguarda i prodotti residuali o scodutl lo Fondazione dovré contabilizzare e restituire af
FPromatore § velumi residuali def Materiali ol termine dello Sperimentozione stessa, con spesa a carico del
Promctore. Lo formacia dello Fondazione assicuro lldonea conservazione dei prodotti do sperimentare
adottando tutte le necessarie misure, cosi come indicate preventivamente dal Promotore nei protocolic o in
apposito documento allegato, parte integrante della presente convenzione.
Per 'esecuzione della Sperimentazione if Promotore si impegno inoltre a fornire gratuitamente tutti | supporti
necessari per la registrazione e la raccolta dati ed oftre moteriale eventualmente previsto dal protocollo o
comuhque necessario oflo svolgimento dello stessa .
Sperimentatore. Lo Studio sord condotto esclusivamente dollo Sperimentatore o sotto lg sug supervisione
dirette in conformita con I protocollo e tutte le scadenze ivi previste. lo Fondazione assicurerd che lo
Sperimentatore esamini il Protocollo e abbic l'opportunita di porre domande e discutere di everntuali dubbiin
merito prima dell'inizio dello Studio. In coso di risoluzione del rapporto collaborative fra lo Sperimentotore e o
Fondazione oppure nel caso in cui lo Sperimentatore sia in oltre modo impossibilitato o proseguire lo sua
ottivita di Sperimentatore, fo Fondozione ne darg notifica scritta ol Promotore e o InventivHeglth Clinical
almeno trenta (320} giornl prima che lo Sperimentatore cessi le sue funzioni In case si obbio lo suddetta
risoluzione del rapporto lavorative delle Sperimentotore, il promotore direttamente o atirgverso
InventivHealth Clinical potrd, a sua unica discrezione, porre fine allo Studio presse fa Fondazione o proseguire
lo Studic o con lo Sperimentatore o con un nuove sperimentatore principale proposte dello Fondazione e
approvato per fscritte dal Promotore. Lo Sperimentatore continuera a essere vincoloto o tutti gli obblighi ¢ o
tutte le condizioni del presente
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Contratto che sopravvivano afle riscluzione o aila scadenzo e a tutti gif chblighi e g tutte le condizioni fino
aoll'approvazione di un nuove sperimentatore principale o cura dello Sponsor. Qualsivoglic nuove
sperimentatore principale dovrd leggere € acconsentire oi termini e alle condizioni del presente Contratto.
Frevio letturg e gccordo, tettl | riferiment! Wi inclusi alfo Sperimentatore saranno successivamente riferiti af
nuovo sperimentatore principole. '

Consenso informato/HIPAA. Lo Fandazione assicurerd che il Personale dello studio spieghi tutti gli aspetti di
interesse deflo Studio oi potenziali soggetti e otterrd un Modulo di consenso informate scritto in conformita
alle Leggi applicabili da ciascun soggetto prima dello relotiva partecipozione allo Studlo. Llstitute assicurerd
che tutto il Personale dello studio conduca fo Studio in conformita oi regolamenti HIPAA e a tutte le altre leggf
applicabili disciplinonti la riservatezza e o privacy def dati personali sulla salute.

A copertura dei costi derivanti e/0 generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile
incluse e trattato secondo if Protocolio e per i quole sard consegnata/trasmesso la refotiva CRF (“Case Report
Form”} completata e ritenuto volida dal Promotore/CRO, alla Fondazione verranno corrisposti gli importi
indicati nellAllegato A di queste Contratto, in base olle attivitd svolte (importl in euro, IVA esclusa). H
corrispettive totale o paziente completate e valutabile sord oi € 7553,00

Le Farti riconoscono € convengono che | pagamenti saranno soggetti o meccanismo di inversione contabile in
conformits con lo legisiozione internozionale pertinente.

Tutti gli esami di lahoratorio aggiuntivi rispetto alle comune pratico clinica richiesti dal Protocollo, cost come
approvato dal Comitato Etico, verranno effettuati centralmente

it Fromotore/CRO provvederd, inoitre, a rimborsare alfo Fondazione tutti | costi aggiuntivi risultanti da attivitd
mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e non gid coperti dai
compensi sopra elencati, qualore tali attivitd si rendone indispensabili o seguito di un'alterazione dellc stato
clinico del paziente causate dulla Sperimentazione stessa. Il rimborso sard effettuato solo o condizione che tali
attivitd e | relativi costi come du tariffario della Fondozione siano stati tempestivamente comunicati,
glustificati e documentati per iscritto af Promotore/CRO (fermo restondo l'ononimete del poziente} e
approvato per iscritto dal Promotore / CRO.

Non vi sarg campenso, ad eccezione degli oneri fissi del Camitato Ftico, per vielazione dei criteri di inclusione e,
comungue nel caso di non corretta e completa osservanza del protocollo.”

RITENUTO di approvare a predetia richiesta di sperimentazione;
con i pareri favoreveoli dei Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
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DETERMINA

1) di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, Pesecuzione delio STUDIO CLINICO PROFIT
CODICE EVP-6124-026 EUDRACT N.2013-002654-75 dal Titelo "A 26-Week Extension Study of the Safety and
Clinical Effects of EVP-6124 in Subjects with Alzheimer's Disease Currently or Previously Recelving an
Acetylcholinestarase Inhibitor Medication “, della Socletd Forum Pharmaceuticals Inc. -Presso U.0.5.D

MALATTIE NEURCDEGENERATIVE

2}di introitare |3 predetta somma al conto economico 790510 del Bilancio di competenza;

3} di ripartire la somma introitata secondo quanto stabilito nelle predette determine n. 1698 del 30/07/2013 ¢

n,1857 del 0570%2013, e precisamente:

# 20% afla Direzione Scientifica, per la costituzione del fonde destinato al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee, dicui al D.M 17-12-2004

= 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi

e 50% all’ V.0 della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione
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BF. Luigh Macchi

L DIRETTORE SCIENTIFICO

Prof. Pier Maﬂ/ ccig Mannucel
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Dr.sg’a Ffrancesca Fanceili
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Responsabite def procedimento: Prof.Pler Mannuccio Mannued

Pratica Trattats da : Dott.ssa Federica Massacesi
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