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STUDIO CLUINICO PROEIT dal titolo “Valutazione di rivaroxaban vs. placebo per la riduzione del rischio
di tromboembolismo venoso post-dimissione in pazienti con patologie mediche {Studio MARINER}";
codice Protocollo N. BAY50-7939/17261/RIVAROXDVT3002; n. Eudralt 2014-000305-13; Sponsor
tanssen Cilag International NV {Belgio), da svoigersi presso U.0.C. Broncopneumotogia.

L DIRETTORE GENERALE
VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, suil’esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci per use clinico;

VISTO i D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005,
protocolic 2005.0031547;

VISTA ia Determinazione AlFA del 20/03/2008-G.U. Serie generale n. 76 del 31/03/2008;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area
8" la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/20137 e
successive; ia determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del
30/07/2013";

VISTA la lettera d’intenti, datata 12 /05/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la
guale la Societa’ Parexel international S.rl., in nome e pey conto dello Sponsor lanssen Cilag
International NV (Belgio), chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autotizzato
dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico io svolgimento  della
Sperimentazione “Volutazione di rivaroxaban vs. placebo per o riduzione del rischio di
tromboembolismo venoso post-dimissione in pazienti con patologie mediche (Studio MARINER]”.-
Codice Protocollo n. BAY59-7939/17261/RIVAROXDVT3002 - N. EudraCT 2014-000305-13, presso
I'U.0.C. Broncopneumologia— Direttore e responbile scientifico Prof. Francesco Blasi. In Atti
1051/2015;

TENUTO conto che lo Sponsor si & impegnato a solievare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone datia somministrazione del
farmaco secondo il protocollo, mediante polizza assicurativa, approvata dal Comitato Etico Milano
Area B, stipulata con la compagnia ACE European Group Lid, n. ITCANPS7077. Massimali per
persona: € 1.000.000,00; per Protocotio: € 10.000.000. In Atti 1051/2015;

YL LB D us o B i [T,
SRS df patnre pubblics

""::3”""“"““%.

i

&w’{a .

{

grrmreef

Regions
Lombardig

Sistema Sanitario

o,



i 105172015

ATTESO che Hl Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 09/06/2015, “ho occettato

allunanimitd il Parere Unico favarevole allo studio espressa daf Comitato Etico dell'IRCCS 5. Raffaele
di Milano {sedute def 11.09.2014)....." atti 1051/2015;

VISTA la proposta di convenzione tra fa Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico
e la Societa’ Parexel International S.r.l, In nome e per conto dello Sponsor Janssen Cilag
international NV (Belgio}, con ia quale all’art 4 “OBBLIGAZION! DELLE PARTY si precisa che:
4.1 I Promotore sl impegna:
aj Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del
Comitato Etico.
b} o fornire all'Ente, tromite lu farmacia i prodotti oggetto dello studio {rivaroxaban e placebo),
o propria cura e spese, con le modalita previste doila normativa vigente {1,3), nelle quantitd
e modalité necessarie all'esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed etichettoti
secondo quanto descritto dal Protocollo e dalla normativa applicabile. | farmaci debbono
essere accompagnati do regolare documento di trasporto indirizzato olla formacic
riportante descrizione dei prodotti, quantitd, lotto di preparozione, dato di scadenza,
eventuali particolari condizione di conservazione, if riferimento del protocollo sperimentale,
il reparto a cui sono destinati, il nome del responsabile delia sperimentazione. La farmacia
dell'Ente gssicura l'idonea conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le
misure necessarie, fino alla distribuzione ailo sperimentatore responsabile che dalla presa in
carico ne risulterd consegnatario. il consegnatario o persona da lui delegata cura la tenuta
di un apposito registro di carico e scarico costantemente aggiorngto.
¢} Per quello che riguarda i prodotti residuali o scaduti I'Ente utilizzera i prodolti sperimentali
forniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini deila Sperimentazione, impegnandosi
inoltre a restituire allo stesso i volumi residuali/scaduti ol termine della Sperimentazione
stessq, con spesa o carico del Promotore. La farmacio [o la struttura prepastaj dell'Ente
assicuro [idonea conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le necessarie
misure, cosi come indicato preventivamente dal Promatore nel protocelio o in appositc
documento allegato, parte integrante della presente convenzione.
Per Vesecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegna inoltre a fornire gratuitamerite futti i
supporti necessari per la registrozione e lo raccofta dati ed aftro materigle eventugimente previsto
dal protocoflo o comungue necessario ollo svolgimento delia stessa. Alla conclusione della
Sperimentazione I'Ente si impegna a restituire tuttii materiali forniti dalfa CRO non utifizzati durante
la Sperimentazione

d} A dare in comodato d'uso gratuito alf’Ente che a tale titolo riceve ed accetta, af sensi e per
gli effetti degli arit. 1803 e s.m.i. del c.c., ai fini esclusivi della Sperimentazione, e per tutto if
tempo necessario all’effettuczione della stessa, fe seguenti apparecchiature {conformi alla
vigente normativa): no. 1 termometro “Big Digit Thermometer Troceable™ per il controfio
della temperotura del formaco del valore di £ 41.30 (approssimativamente pori o € 50,95
L’Ente si assume I'cnere di provvedere alla custodia delle apparecchiature sopra elencate e
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del relativo materiale d’uso. Il Promotore si assume ogni responsabilitd per quonto concerne
everrtugli donni derivanti dall’utilizzo dell’apparecchiotura per le finalita descritte in
premessa e secondo il manuale d’uso del produttore delta stessa. LU'Ente si assume la
responsabilitd per ogni eventuale danno che potrebbe derivare a persone, animali o cose di
sua proprietd o di terzi in relozione afi'uso dell’apparecchiatura al di fuori delle finolita
descritte in premessa o in difformitd da quanto prescritto dal manuale d’uso def produttore,
impegnandosi o tenere sollevato ed indenne il Promotore. L'Ente si impegna altresi ad
effettuare regolare denuncia oll’outorita competente, in caso di furto, danno o smarrimentc
delle apparecchigture, e, in ogni caso, ad avvisare immediatamente i Promotore. it
promotore si impegna a tenere indenne ['Ente in caso di furto o incidente connesso all’uso
deile apparecchiature. il Promotore si impegna ad accollorsi e eventuali spese di
manutenzione e riparazione di dette opporecchiature per [l'use riguardante o
Sperimentazione. Al termine delle ottivita richiedenti I'utilizzo delle Apparecchiature o,
comungue, of termine defla Sperimentazione, Il Promotore si fard carico di ritirare le
apparecchicture sopra menzionate. A copertura dei costi derivanti e/o generati dolla
Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile incluso e trattato secondo il
protocollo e per il quale sard consegnata/trasmessa la relativa CRF ("Case Report Form”j
completata e ritenuta valida dal Promotore/CRO, all’Ente verranno corrisposti gli importi
sotto indicat, in base olle attivita svolte (importi in euro, VA esclusa). If corrispettivo totale
a poaziente completato e valutabile sarg di € 2.418,00+ IVA se dovuta e PK SUBSTUDY €
280.00 + IVA se dovuta. Per tutti i compensi che verranno riconosciuti al Centro, fare
riferimento oilAllegate 1 del presente contratto. Per eventuali pazienti arruolati che
abbandonano la Sperimentazione prima della sua conclusione sard versato un compenso
proporzionale al numero di visite effettivamente eseguite e documentate. Tutti gli esami di
laboratorio richiesti dal Protocollo, cosi come approvato dal Comitato etico, verranno
effettuati centraimente o saranno finanziati a parte ed effettuati localmente, come previsto
dettagliatamente ol punto 2 dell’allegato budget, e non graveranno in alcun modo sull’Ente.
il Promotore/CRO provvederd, inoltre, o rimborsare il Ente tutti i costi aggiuntivi risuftanti
da attivite mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti allo
stesso, e non git coperti dai compensi sopra elencati, qualora toli attivitd si rendano
indispensabili o seguito di un'alterazione dello stato clinico del poziente causata dalla
Sperimentazione stessa. Il rimborso sard effettuato solo a condizione che tali attivita e i
refativi costi come da tariffario delf’ Ente siano stati tempestivamente comunicati, giustificati
e documentati per iscritto al Promotore/CRO (fermo restando I'anonimato del paziente).
Non vi sart compenso, ud eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per
violazione dei criteri di inclusione e, comungue nel caso di non corretta e completa
osservanza del protocolio.” In atti 1051/2015
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione ed
sperimentazione clinica;

Aty

5 1051/2615

it relativo contratto di

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore

Scientifico;
DETERMINA

1. diapprovare il contratto di sperimentazione clinica di cui in premessa;

2. diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, esecuzione dello “Valutazione di
rivaroxaban vs. placebo per la riduzione del rischio di tromboembolismo venoso post-
dimissione in pazienti con patologie mediche (Studio MARINER)”, codice Protocolic N.
BAY55-7935/17261/RIVAROXDVT3002; n. EudraCT 2014-000305-13, Sponsor Janssen Cilag
International NV (Belgio); da svolgersi presso U.0.C. Broncopneumologia;

3. di introitare le somme specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conto

economico 790510 del Bilancic di competenia;

4. diripartire la somma introitata secondo quanto stabilito con la Determinazione n. 1085 del

21/05/2015 e precisamente:
s 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi

e 70% all’ U.0 delia Fondazione ove si svolge ia Sperimentazione.

iL DIRETTORE GENERALE
Dr. Luje] Maddhi .
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I DIRETTORE AMMINISTRATIVO
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