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STUDIG CLINICO BROMT CODICE 2819-CL202 EUDRACT M. 2013-000508-40 dello Sponsor Agtellas-Pharma
Furape 8.V, (APER) Richiedente (CRO) per conto dello Sponsor; INC Research ftakia S C - Io: “Studio
multicentrico di fase 3, a gruppi paralleli, randomizzato, in cleco per lo sperimantatane, par ssaminare §a
sictirezza ¢ Pefficacia della sospensione orale o delle compresse di fidaxomicing asgumieogtl 12 ore o del
liguida orale o dele capsule di vancomicing assunte ogni 6 ore par 10 glormd In sc;g trici con ¢iarren

associata a Clostridivm difficie”, prasse V' U050, Pediatria ad Alta Intensits di C

I EMRETTORE GEMERALL,
VISTO it D dgs. del 2462003, n. 214, con il quale si recepisce la diraatti\.r:a%unlmria o 2001720/ /ces,

sull'esecuzions delle sperimentaziont clintche di farmad par uso ¢:.ii|"1'ntc£'§ %

VISTO il DM, del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di caratters mﬂe, redative al'esecuzione delle
sperimentazieni cliniche di medicinali, con particolare riferiment@rgle ai fini del migliommenio della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, + linge guida che sul Decreto stesgo ta
Regione Lombardia ha fornitg con ta dreolare del 28.6.2005, p@ﬁn 2005.00631947,

RICHIAMATE la determinazione n 1698 del 30/07,-'201\\)emrmmazicme ni857 del 05/0%/2013, e
successive con le quali e stato costituito il Comitate HifcoMilano Area B; aggicrate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Polichnico, per Vassolvimento
dei compitt demandati al Camitato Etico e relatgi ataziﬁne di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Proflt, per { quati viene richiesta presa d'at@, e specificate le modalith di riparto degli introiti

VISTA ta lettera o intentl datata & Ottobre/2004 worredata dalla relativa documentazione, con la guale la
societa’ INC Research ltalia St chiede di ,tmare? prasso U080, Pediatiia ad Alta intensita di Cura
direlts dal Prof.ssa Susanna Esposito, u %entazimm chinica dal titolo: “Studio multicentrico di fase 3, a
grappi paralieli, randomizzato, in r:iczc@n sperimentatorg, per esaminare 1o sicurezra e Vefflcacia della
sospensionds orale o delle compressaldi omicing assunte ogni 12 ore e del liquido orale o delle capsule di

pec\lDgiorni in soggettt pediatrici con diarrea assodiata a Clostridium difficile”
201 2-000508-40 50160 12 responsabilita scientifica della Prof.ssa Susanna

Esposito, v ALt 1664/2014
TENUTO conto che o Spo ."imp@gnato a solevare la Fondazione da ogni dannoe sventualmente causato
# persone dalla som me del farmaco seconde il protocalio medlante polizza assleurativa stiptlata
cot 1a"compagnia L OEgTopean  Group Limited una Pofizza o Assicurazione  responsebillte clvile
Sperimentazioni TCANPG 7158 approvata dal Comitate etico .

Muassimate per pozigrie: € 1.000,000,00 (Furg uamiione)
Massimate per Brolocgio: € 5.000,000,00 (Eure cinquemiliond)

i risprettivi obblighi stabiliti nel presente documenta.
Dietro richigsto~scritta, o Porte sollecitata fornird olla Porte richiedente i certificate di assicurnzione, o
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ATTESC che H Comitato Etico Milsno Area B in occasione della Seduts del 13.01.2015
olfunanimitt il Parere Unice favorevole afle studio espresso dal Comitata Etico dell’Universite \Rederico 1 di
Nagoll nella sedute del 03.12.2014" n ATT! 1664/2014

VISTA, inoltre, 1a proposta di convenzione, i atti 1664/2014, con la guale ali’ Art 4-QBE

4.1 i Provmotore, lo CRO o un fore incaricato sl impegnana @

a) Ad asservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandozioni ate nel parere del Comitato

Etfeo.
a fornire aifo Fonduziona, tramite fo farmacia I farmaco F'idcmumfc'm%%a curg @ spese, con le modalita
previste dolle normativa vigente (1,3}, nefle quontita ¢ maod cessarie  all'esecuzione  della
Eperimentazions, conferionat! ed stichettati secondo quanto descritte dal Protocollo @ dalle normativa
applicablle. | farmoei debbong gssere accompagnati da regofur‘ pedmento o rosporto indirizzate offa
farmacie tiportante descrizione dei prodotti, quoniita, lotto di peg m.dmw, dota ol scadenzo, eventuall
particelari condizione di conservozione, I riferimento def 0 sperirnentaly, 00 reparto o cui song
destinati, il nome del responsabile delfa sperimentazione Lo fonacio  deflo Fondozione assicura Vidoneo
conservazione del prodotti du sperimentare adottando I isure necessarie, fino alla distribuzione ollo
Sperimentatore Principale responsabile che dollg presa | fsg e risufterd consegnatario. Ii consegnaionio o

B} persang do M delegoia curo lo tenuta di up site registrg i carico e scarico costantemernte

aggiornata.

¢} Perquello che riguarda § prodott] r'ﬁ.‘:iduc:rﬁ

Ci) Lo Fondazione utilizzera | prodotti speriy

Sperirnentaziones,  impegnandos! inoffre g

Sperimentazione stessq, con spesa a x"ﬁ' ;

Fondozione assicurg lidonea consewaz@m prodotti da sperimentare adottando tutte le necesserie misure,

casi come indicato preventivamente motore nel Pratocolfe o in apposita documento allegata, parte

integrante della gresente c.'mw &

Per Pesecurione delly Speriy sione i Promotore s impegno inoftre a fornire groteitarmente I C0

contenente fe CRE ¢ fe queries 585 n‘,i il database lock,

- Adore In comodate @tuit@ alla Fondazione che o tole titela riceve ed qotetta, af sensi ¢ per gli
effetti deglf oartt. 180; i, del .o, ai finl esclusivi defle Sperimentazions, ¢ por tutto {1 tempo

forniti dal Promotore sofa ed esclusivamente of fini defla
tuire allo stesso | ovolumi residuall ol termine delfo

i

necessario ol efiél della stessa, le seguenti apparecchioture {conformi alla vigente normetiva):

Termometro d To digitate (madello 722 7ME) del valore i € 56,00,

SRR B maiwen pubdiicn

s

egione
amoardic

v,

Slstarma Sanitario

e



PONIDAZTONE IRCOS CAT GRANDA
CHPLDALE MAGGIORE POLICLINICS

D TR RARAIDATIME B dat 5 it} GOA/Z01
"HPROMOTORE DICHIARA DI FORNIRE APPARECCHIATURE CONFORMI ALLE NORMATIVEVIGE
PARTICOLARE AL D LGS Q6/87 F sum. i In deroye ogll articoli 1803 e s.m.i. del codice civile, /

fmpegne & qorentire Uassistenza manatentiva ordinarig ¢ stroordinaria delle apparecchioture

igitale fmodello 722 28E) unitomente of pertinente maieriale ’uso pure sotto mec;‘fic
X%

Termometro digitale (modeflo 7227ME} def valore di € 66,00, La Fondazione 5f o ‘ 1ere (i provvedere

alla custodio delle apparecchioture sopra elencate e del relativo matericle d'is

il Promotore si assume ogni responsobilitd per gquanto concerne, evihtuall danni derivantti dallfutilizze
dell apporecchigtura per le finalita descritte in premessa, nel Pmtecoif%h manugle duso el proguttore
della stessa, che non siona cousati da negligenza o comportamento doloso vt parte della Fondaziane, dei suoi
dipendenti e dello Sperimentatare Principale. <
"Il BROMUOTORE DICHIARA DI FORNIRE APPARECCHIATURE CONE LE NORMATIVEVIGENTI £13 IRf
PARTICOLARE AL D LGS 46/97 E s.m.i. In derega agli articoli 1 Pe.l. del codice civile, it Fromotore si
impegna o garantire lassistenzo manatentiva ardinaria g Hacrdingria delle apparecchioture fornite”,

La Fondazicne siassume la responsobilita per ogni E?VWI?YLN o che petrebbe derivare a persone, animali

—

@ cose df ska proprietd o difers in relozione alf’ use de recehiatura of of fuori delle finolitd descritte in

preressa nel Profocollo o in difformite do quam% o dal manuale d’use del produttere, impegnandosi

a tenere sollevato ed indenne il Promotore. @

La Fondozione siimpegna altrest ad ef;‘golare denuneio all nutoritd competente, In coso di furtn,
{

danne o smarrimento delle appaf"ecz@ g &, 0 ogni caso, ad aviisare immedigtamente i Promotore, 1

promatore siirmpegna o lensre

apparecchiaiure. @
N Promotore sf impe;@aﬂnm le eventuali spese di monutenzione e riparazione i delte

apparecchioture pecVdsoriquardante lo Sperimentozione. Al termine delfe attivitd richiedenti P'utitizzo delle

gnne la Fondazione in caso di furto o incidente copnesso all'uso delle

Apparecchiaturs

g, camungue, of termine delli Sperimentazione, i Promotore si forg carice di ritivare e

apparece! fatun opra menzanate,

Nel casooiprotocoilo “ad aecesso allorgato™ inserire, ove previstl, ghf accordi specifici riguardanti lo forniturg
e of pazienti in trattamente sine alla disponinilita sul mercato.
igytura dei costi derfvanti e/o generoti dalle Sperimentarione, per ogni paziente eleggibille e volutubile
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NEEHE A i '1664/2(]1&
incluso e trattate secondo I Protocollo e per il quale sara consegnata/irasmesse lo rﬁmtim&@a recolt

dati ("CRF"} completotea e ritenuvta valida dal Promotore/CRO, alla Fondazione verranno ¢ 8 glf importi

sotto indicati, in bose efle attivitd svolte {importi in euro, IVA esclusal. Il corrispetti wiale e pozishte

completato e valutabile sard oi € 3.005,00.

Nel caso in cui i servizi forniti per lo Sperimentazione in base al presente uﬁcord%
NS/

getti ad VA, la
St nel presente
ta aita CRO,

Fondazione ha diritto di addebitare FIVA secando il tasso legale in aggiunta ai compe
contratto, o condizione che VA venga dettaglinta separatamente sy ogni fattu@
FEE DESCRIPTION K&
Per Subject Fees (pagamenta | Template
per paziente) %
Screening Vistt £ 644.00
Tregtment Period (1) £ 112,060

Treatment Period (02} £ 1](([)76 j>
Treatment Period (D3) ¢I1168"
Treatment Perind {D4) & 1 €311.00
Treatment Period {D5) W.GO
Treatment Period (D6) /] ©161.00
Tregtment Period (D7) R €111.00
Treatment Period (D& N\ '} €111.00
Treatment Period (DI—" | €111.00
Etnd of Tren’tmem*\(\@fz\FE or) 1 €214.00

Confirmation @ € 205.00

Follaw Uﬁﬁ@? £111.00

F:?ifﬂw(}gﬁ@ £1311.00
@M( v3) £ 117,00

| Endof Study (ECS) € 293.00

@ £ 3,005.00

@ FEE DESCRIPTION
\ Not per Subfect Fees (una

tantum)}
sartlp fee ‘ € 1339.00
o Pharmacy Fee £ 503,00
Lab Fee & 347,00

, SOrOQe VISIL e E200.00
Questionneire ond  Pre-

Screening Log Fee € 100.00/month

"FEE DESCRIPTION
Yoriable || Subject  Fees |
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50%  Screening
Visit fee @

{maximuim
1fevery

enrolled
eveluabie /@

Screening foifure (errove di | sublect) - 508

Screening) gel  compenso
per o visitn di
scr‘ermiﬁ&
{maussimao 1
ogni zf@rlw
va!u

T toy)

Unscheduled Visit {v.‘.‘;ffé' non @s o0
programsmeta) & i
Questionnaire  and  F
Screening Log e

(reimbursemeant f"m‘).s
refetad  to :‘Jd% fnislrative

activities ﬁerjbr% filt
out the whthily

Questions Sunshine
Stuay™ c s-sereening | £ 100,00/month
registry) e

Questiondfiey/w registro di 1 100.00/mese)

Tﬁw‘td amministrative
sYONE per il completamento
2/ “Questiongrio  mensile

Q>uer la Studio Sunshine” e del
x registro di pre-screening)

r aggiuntivi rispette alfo comune pratica clinica richiesri dal Protocollo, cast come
etice, verranno effettuati localmente ed il lore costo é incluso nel suddetto compernse
totale. Qui di seguitaNg scherma rigssuntivo deghi stessi:
it Promotore/C A0 privvederd, inoftre, o rimborsere olfo Fondazione tutti i costi ragionevoli e necessari
aggiuntivi direXtan snte risultanti da attivitd mediche/diagnastiche non previste nal Protocollo o successi
emendomeny stesso, e non gia coperti dai compensi sopra elencgtl, quolorg tali attivitd si rendano
imglispen :m seguito di un'alterazione dellp stoto clinico del paziente direttamente causate daflo

Tutti glf esomi di
approveto dal Co

Ldelle Eondazione. dells Saecimentainie Principale o.del Rersanale. Inoftee, L Promotare. non sl furd corien delle
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cure mediche che si rendessero necessarle o couse ofle progressione defla malattia, di cand:‘zr‘emidfc i

Nfetfiata scio a

condizione che tall attivitd e [ relativi costi come da toriffario della Fondazione siano stati tem CHTenie
comunicat, giustificati e documentati per iscritto ol Promatore/LRO (fermao restanda {) del
paziente).Non vi sard compense, od eccezione degli oneri fissi del Comitato Etlea/Se rwiolazinhe dei

RITENUTC di approvare la predeita richiesta di sperimantazione;
con | pareri favorevoli del Diretiore Amministrative, del Direttare Sanitario e/del\Direttore Scientifice;

DETERMINA Oi\%

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materiz vigente, !
CODICE 2819-CL-0202 EUDRALT N, 2013-000508-40 dello Spon:
Richiedente {CROY per canto delio Sponsor: INC Research Halla G
s gruppt paraliel, randomizzatoe, in cieco per ko speriment@tareper esantinare fa stourezra e Pefficaca della
saspensione orate o delle compresse di fidaxomicina assxﬁ%@ 2 ora e del liquido orale o delle capzuie di

vancomicing assunte ognl 6 are per 10 giorni in sopgetd pediatrich con diarrea associata & Clostridium
difficite”, presso ! U.QL5.0. Pediatria ad Alta Intensita dilwa

2} di introitare ta predetta somma al conto econ @510 dai Bilancio i competenza;

criteri dfi inclusione e, comunque nel caso di non correlta e completa osservanza d:]rc Lo,

Aone dello STUMO CLINKCGO PROFRIT
Adtellas Pharma Europe BV, {APEB) -
al titodn: “Studio multicentrico of fase 3,

3) di ripartire 2 somma introltata secondo qya bi%im nefe predette determine n 1698 del 30/07/2013 ¢
MmIBSY del QR7092013, ¢ precisamente:

@ 0% alla Diredione Scientifica, Yger

costltuzione del fondo destinato ab finanziamenti delle
Speritneniazion Spontanes, OO 17-12-2004
e 30% alla Fondaziona, salva g& 4 ot costi agghuntivi

e 50% 2l U0 defla Fonde & sf svolge ta Sperimentazione
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IL DIRETTORE SCIES : . ILIMRETTORE AMMINIE}I’TRATIVD

Presf, ;uwm&::pﬁ; che e Dr.ssa Francescs Fa rs@:elli
a . & i bt
] o 3 " i S e e o e
_C‘:‘.iﬁ’» ....... ;:"\ _‘-ﬁ‘,»‘ ) “h VI.‘ el _”M:Z\ ‘{H:&";u
b
Rasponsabile del procedanenta ; Prof.Pier Mannpccio Mannucoi
g" i Frafica trattata da: Dott.ssa Federi%yas%mcesi
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