FONDAZIONE IHCOCS O&° GRANDA
{MPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DETERMINAZIONE N, “‘%

SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT-CODICE DSC/13/2984/05 EUDRACT N.2013-0031889
Worldwide Clinical Trias Limited -Presso U.0.C Endocrinoiogia e Malattie Metabclic@

IL DIRETTORE GENERALE, %

VISTC il D. lgs. del 24.06.2003, n. 211, con il quale si recepisce laom comunitaria n. 2001/20/cee,
stll’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

@"
VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni%@re generale, relative all’esecuzione delle

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare ri to a quelle ai fini del miglioramento delia
i onché le linee guida che sul Decreto stesso la

VISTA 1z lettera d’ intenti, in % 96/2014, datata, 17/01/2014, corredata dalla relativa documentazione, con
la quaie la Societa Worldwid : -'v- ical Trias Limited chiede di poier effettuare presso I'U.0.C, Endocrinologia

e Malattie Metabolj ta dal Prof.ssa Anna Spada, una sperimentazione clinica dal titolo:”Studio
multicentrico rando fase It per valutare l'efficacia e la sicurezza di ITF2984 in pazienti acromegalici”,

CODICE DSC/13/2 DRACT N.2013-003183-31 sotte la responsabilitd scientifica della Prof.ssa Anna

Spada

&
TENUTO coptoXhedo Sponsor si & impegnato a soltevare {a Fondazione da ogni danno eventualmente causato
a persone a~somministrazione del farmaco secondo il protocolle mediante polizza assicurativa stipulata
con Allia ybat Corporate & Specialty AG una Polizza di Assicurazione responsabilita civile Sperimentazioni
chinichg 0.00.16.65 approvata dal Comitato etico, che copre P'esecuzione dello Studio , una copia di tale
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ATTESC che il Comitato Etico Milano Area B in occasione delia Seduta del 18 Fehb@ “velutati |
documenti presentati per lo Studio in oggetto e sentita la relazione dello Sperime r@ espresso all’
unanimitd il Parere Favorevole Condizionato”. In Atti 596/2014 \

DETERMINATIONE N

ATTESO Che con nota del 13/05/14 it Comitato Etico Milano Area B “s @ condizione & qceetta
all'unanimita il Parere Unico Favorevole alfo studio espresso dal Comitoto\Eti | Centro Coordinatore” In

Altl 596/2014
OQ\%

o
VISTA, inoitre, ta proposta di convenzione del 10/02/2014, in atti 5@ con la quale alf’ Art 4-OBBLIGAZION

DELLE PART! si specifica che:
“if Bromotore si impegna: < \

a) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le rxdazmni precisate nel parere del Comitato
Etico.

b} a fornire alla Fondazione, tramite lo féan @ prodotii oggetto dello studio. [ITF2984, nonché il
materiale necessario per la loro preparazione: % pre- riempite], a propria cura e spese, con le modalitg
previste dalla normativa vigente (1,3), guantitd e modalitd necessarie ali'esecuzione dellg
Sperimentozione, confeziongti ed etichett| econdo quanto descritio dal Protocolio e dalla normativa
applicabile. | furmaci debbono essere pagnati do regofore documento di trasporto indirizzato alla
farmacia riportante descrizione dei L/ quantita, lotto di preparazione, dote di scodenza, eventuali
particolari candizione di conservozi

sperimentatore responsabileshé faila preso in carico ne risulterd consegnatario. If consegnatario o perscno
da lul delegate cura la teputagioun apposito registro di carico e scarico costantemente aggiornato. Lo
fondazione utilizzera’ if pr medico sperimentale ed | materiali ricevuti dallo Sponsor per Pesecuzione
delle Studie, esclusiv er la ricerca e le attivita’ relative allo Studio.

Sperimentazi 33
gae~dei prodotti da sperimentore adottando tutte le necessqrie misure, cosl come indicato

preventi te dal Promotore nel protocolle o in apposito documento allegato, parte integronte delia
presente poavénzione. f
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DETERMINATIONE M, E del ¢ At v 596/2014

Per I'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegna inoltre o fornire gratuitamen %supporti
necessari per la registrazione e Ja raccolta dati ed aitro materiale eventualmente previ rotocollo ¢
comunque necessario alio svolgimento della stessa.

A copertura dei costi derivanti e/o generati dalle Sperimentazione, per ogni pazi r‘bi!e e valutabile
inclusg e trattato secondo il Protocollo e per if quale sard consegnata/trasmessa %% CRF ("Case Report
Form"j completato e ritenuta volido dal Promotore/CRO, alla Fondazione verra osti gli importi sotto
Indicati, in base alfe attivita svolte (importi in euro, IVA esclusa). Ii corrispett puaziente completatc e
volutabile saré di € 18.000 + 1VA, in base al sequente prospetto: %

Stato Soggetto lmporroéé@%
FPagemento importo \

{Valuta}

(Tipo di visita) (0

Visita 1 53,00
I

Visita 2 618,00

Visita 3 @ 888,00
Visita 4 w 1.660,00

Visita 5 1.475,00

&
Visita 6 @ 888,00
Visita 7 SV% 1.660,00

Visita 8 QQ@ 1.475,00

Vis@> 888,00

Visi 1.660,00
e

-

1.475,00
)
Visito 12 888,00
/| Visita 13 1.660,00
Visita 14 1.012,00 ;5
Totale EUR 18.000,00 }{
ol
Per il det delfe procedure si vede il budget allegato af presente contratto, come Allegato A. ?‘
i

agamenti verranno corrisposti solo per Soggetti dello Studio che abbiano soddisfatto tutti i seguent.ey
requisiti:
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3 i criteri di inclusione ed esclusione definiti nel Protocollo; \
e 'esecuzione delle istruzioni per lo Studio nel pieno rispetto del Protocolio
e la consegna ¢ (e/o o ricezione da parte di} WTC delle CRF completdt

iCif eda tempistiche
concordate e lg possibilita di verificare [ dati in essi contenuti, nto alle cartelle
cliniche dei Seggetti delfo Studio

I Soggetti trattati che non completano lo Studio saranno retribuiti su base p fe. | Soggetti che si
ritireranno saranng retribuiti fino allo dato di ebbandono delfo Studio. I pa i riconosciuto solo ai

Soggetli partecipanti che abbiano aderito olfo Studio prima della data di sQspensippe anticipata deilo Studio
stesso.

I costi e le spese non indicati nel presente documento comprendenti non imiteti, o spese ospedaliere
generali, costi del personale, spese farmaceutiche e di laboratorio sono ella suddetta retribuzione peri
Soggetti dello Studio.

I Soggetti che falliranno lo screening saranna retribuiti per fe proce )@ttfvamente completate.

Le spese di viaggio verranno rimborsate olfa Fondazione, e n amente ai Soggetti, in base ai costi
ragionevolmente sostenuti do questi uitimi per le visite, | S30gQetti sono tenuti o presentare, tramite la
Fondazione, ricevute e fotture valide ai fini del rimborso, are complessivo rimborsabile per visita di

ogni singolo Soggetto non sard in alcun coso superiore a 2 ) Euro. e sard corrisposto allg Fondazione in
via retroattiva,

Soggetti che violano il Protocollo
Lo Sponsor efo WCT calcoleranna Feventuele re? proporzionale dovuata in casi ritenuti dallo Sponsor
stesso e/o da WCT inaccettabili per finalitd di fisi>a causa di violazioni del Protocollo, o in casi che hanno
comporiato una cessazione prematura dell o couse di non conformita dello Sperimentatore o del
perscnale delio Fondazione.

Tutti gli esami di loboratorio aggiuntivi r o afla comune pratica clinica richiesti dal Protocollo, cosi come
approvato dal Comitato etico, verro
Fondozione

i Promotore/CRQ provvederd re, a rimborsare alfa Fondazione tutti i costi aggiuntivi risuftanti da attivita
mediche/diagnostiche el @ iste nel Protocolfo o successivi emendamenti offo stesso, e non gié coperti dai
compensi sopra elencoty guaidra tali attivita si rendano indispensabili o sequito di un'alterazione dello stato
clinico def pozientéray 'Nn olla Sperimentazione stessa. Il rimborse sarg effettuato solo a condizione che tali
gttivita e i relativi ‘y come da tariffario della Fondazione siano stati tempestivamente comunicati,
giustificati e documentati per iscritto af Promotore/CRO (fermo restando 'anonimato del paziente).

Non vi sar nso, ad eccezione degli oneri fissi de! Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di
mungue nel caso di non corretto e completa osservanza del protocolle.”, in ATTI 596/2014
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CETERMINAZIONE M. o

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi delfa normativa in materia vigente, i’esoe% delio Studio clinico!” Studio
multicentrico randomizzato di fase Ul per valutare Pefficacia e i3 sicurezza di iTF2984 in pazienti
acromegalici” CODICE DSC/13/2984/05 EUDRACT N.2013—00@1 ELLA SOCIETA” Worldwide Clinical
Trias Limited -Presso U.0.C Endocrinoiogia e Malattie Metgbe!

Q
2) diintroitare la predetta somma al conto economico Kﬁ& Bilancio di competenza;

3) di ripartire la somma introitata secondo qua@bilim nelle predette determine n.1698 del
30/07/2013 e n.1857 del 057092013, e precisamente
¢ 20% alla Direzione Scientifica, per & c?ione del fondo destinate al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee, di cui al D -2004

e 30% alla Fondazione, salva vefusion i aggiuntivi

e di
e 50% all’ U.0 della Fondazione o a Sperimentazione
& i SIgETﬁ:ORE GI%IZ%RAE_E

D1,

i DIRETTORE SCIENTIFICO @
Pmm%@
H

Respansabile del procedimento Prof. Pler Manauccio Mannucci

Pratica Tratiata da: Dott.ssaﬁ&gezica Massacesi
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