FOIMNDAZIONE IROCOS CA GHRANDA
REPEDALYE MAGGIORY POLICLINICD

DETVERMINAZIINE N,

Aitin. 1635/201

aperto finalizzato alla valutazione degli esiti a lungo termine della terapia con ABT-4 toNavir/ABT-267
{ABT-450/r/ABT-267) e ABT-333 con © senza ribavirina (RBV) negli adulti con infeziohe |grofiica da virus
deli'epatite C (HCV) di genotipo 1 {TOPAZ-1)" DELLA SOCIETA” AbbVie Deutschland G /KG - CRO PPD
ftaly S.rd. Presso U.O.C GASTROENTERDLOGIA ED EPATOLOGIA

L DIRETTORE GENERALE,

VISTO # D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttNmumtaria 1. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

STUDIO CLINICC PRORT CORICE M14-423 EUDRACT N. 2014-001022-14 dal titolo: ”Studic\&jtice trico in

&
VISTO if D.M. del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di caratiere %ﬁ\gﬁ\ﬁe_ refative all'esecuzione delle
a gue

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a g 1 e ai fint del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, n linee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornite con la circolare del 29.6.2005, pr 005.0031947;

&

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie % 276 del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/@!a Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quall & stato costituito it Comitato Milanc Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ga’ @. Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assoivimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativiallavalutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’a ; e specificate le modalita di riparto degli introit

3

VISTA la letiera d' intenti datata 16/1 (@corredata dalla refativa documentazione, con la quale la

Societa PPD italy S.r.d chiede di poter eff presso 'U.0.C GASTROENTEROLOGIA ED EPATOLOGIA diretta
dal Prof.Massimo Colombo, una speri ione clinica dal titolo: “Studio multicentrico in aperto finalizzato
afla valutazione degli esiti a lungo t ella terapia con ABT-450/ritonavir/ABT-267 {ABT-450/r/ABT-267)

e ABT-333 con o senza ribavi negh adulti con infezione cronica da virus deil'epatite C (HCV) di
genotipo 1 {TOPAZ-I)” Codice —423 EUDRACT N. 2014-001022-14 sottc la responsabilita scientifica del
Prof. Massimo Cotombo. In Atti 635

causato a persone i Wninistrazione del farmaco secondo il protocollo mediante polizza assicurativa
stipulata con nie ACE European Group Ltd una Polizza di Assicurazione responsabilitd civile
Sperimentazioni
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Hag.
Adti, 1635/201@

VISTA, incltre, la proposta di convenzione, in atti 1635/2014, con la quale all’ Art 4-OBBUGAZN

ot

DETERMINAZIONE M. Gt

compresse da 75
mg/s0 mg/i2.5 my; ABT-333: compresse da 250 mg; Ribavirina: compresse do walll, o proprio cura e
spese, con le modalite previste dalle normativa vigente (1,3), nefle qua - odalitd necessarie
all'esecuzione delia Sperimentazione, confezionati ed etichetiati secondo antcritro dal Protocelic e
dalla normativa applicabile. | farmaci debbono essere accompagnati da e documento di trasporto
indirizzato alla farmacia riportante descrizione dei prodotii, quantita, lotto di preparazione, data di scadenza,
eventuali particolari condizione di conservazione, il riferimento del protocolio sperimentale, il reparto o cui
song destinati, il nome del responsabile della sperimentozione. La cia dell'tnte ossicura lidonea
censervazione dei prodotti da sperimentare adottande tutte le misure necdssarie, fino alle distribuzione allo
sperimentatore responsabile che dallg presa in carico ne risulterd c@v tario.

consegnatario o persoha do lui delegoto curg lo tenufo di pasito registro di corico e scarico
costantemente aggiornato.

“4.1 1l Promotore/CRO sf impegna:
o} Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parer‘E ato Etico.

Q&

&
c) Per guelio che riguarda | prodotti residuali o scaduti:
om

UEnte utitizzerd | prodotti sperimentali forniti dal Pr
Sperimentazione, impegnandosi inoltre o restituire
Sperimentazicne stesso, con spesa o carico del
conservazione dei prodotti da sperimentare ado
preventivamente dal Promotore nel protocollo ‘\
presente convenzione, %
Per 'esecuzione della Sperimentazione il Prorpotocesi impegna inolire a fornire gratuitamente tutti | supporti
necessari per lo registrazione e la rocc a% altro materiale eventualmente previsto dal protocollo o
comunque necessario gife svolgimento d sa {quali, inclusi ma non limitati a: Mini Protocolli, raccoglitori
per documenti essenziali, fogli di iavorreatment experience, borse per il farmaco, min-max termometrl,
kit laboratoric e manuale di laboratofio ttamente da leon), manuale IRT (direttamente EndPoint).

A copertura del costi derivanti 40 rati datla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile
incluso e trattato secondo il @

/CRO solo ed esclusivamente ai fini deila
stesso | volumi residuali ol lermine dello

ilo e per il quale sard consegnata/trasmessa la relative CRF {"Case Repart
Form"} completata e ritenuta valida dal Promotore/CRO, oll’Enie verranno corrisposti gli importi sotto indicati,
in base alle attivits svofterf in euro, VA esclusa). i corrispettivo totale a paziente completato e
valutabile sard di €6.930, A

Visita \Campensa/paziente
Visita 1 - Screenifi—, —{£817,50+ IVA
Visita2 - TP D1 €461,25+ IYA
Visita 3 ~ TP W €268,75+ IVA
Visita 4~ TP A\ €461,25+ IVA
Visita 5- 7B €680,00+ IVA
Visita 6~TRW24/PD  |€680,00+ IVA
Visitg7=BTW 4 €297,50+ IVA
Visita8— PTW 12 £466,25+ IVA
Visite - PTW 24 £466,25+ IVA
Visite20~ PTW 52 £466,25+ IVA
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DETTRMINAZIONE M

Visita 11— PTW 104 €466,25+ (VA \
Visita 12— PTW 156 €4566,25+ VA qf
Visita 13- PTW 208 €466,25+ VA
Visita 14 PTW 260 €466,25+ [VA
TOTALE €6.930,00+ IVA
5 %%
Feografia def fegato; \
(per fo screening, Sett o
24, Pr24 PT52 FT & &€ 141,25
104 PT 156, PT 208
PT 260)
Ecografia del fegato;
interpretazione e
refertazipne
adaominale (per lo & & 56,00
scregning, sett 24, PT
24, PT 52 PT 104, PT Q
156, PT 208, £T 250) <
Biopsia del fegato b € S48 35
Scansione TAL: fegato 3 6;225,?5
Interpretazions e
refertazione; scansions & b P
TAC fegalo
RMI; fegato g (7)€ 561,25
Interpretazions e )
refertazions; RMI; & &€ 20000

fegato ﬂ

Test oi gravidanza sufte é\ €1375

aring

Punteggio Child-Pugh (AN £€11,25

Tutti gli esemi di !ab ggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica richiesti dat Protocollo, cosl come
approvato dal Comit o, verranno effettuati centraimente o se effettuati localmente saranno finanziati

comungue o port veranno in ofcun modo sull’Ente.
ntali aggiuntivi rispetto alla comune pratico clinica richiesti dal Protocollo, cosi come
etico, saranno finanziati ¢ parte e non groveranno in afcun modo sull’Ente.

Non vi sard compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Seqreterio, per violazione dei criteri di

3
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FONDAZIONE IRCCH CA GRANIDA
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DETEFMINAZIONE

et

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Dire

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'eseciz ho Studio Clinico Profit Codice

M14-423 EUDRACT N. 2014-001022-14 dal titolo: "Studio multicentric perto finalizzato alla valutazione

degli esiti a lungo termine deila terapia con ABthiSO!ritonavir/ABT {ABT-450/r/ABT-267) e ABT-333 con o
Q t

senza ribavirina (RBV) negli adulti con infezione cronica da virus d stite € (HCV) di genotipo 1 (TOPAZ-)"

DELLA SOCIETA’ AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG - CRO PPDTtaly 51, Presso U.0.C GASTROENTERCLOGIA
ED EPATOLOGIA &

2)di introitare Ia predetta sorma al conto economico @Bilamio di competenza;
oe

3) di ripartire la somma introitata secondo guanio s lle predette determine n. 1698 del 30/07/2013 e
n.1857 del 057092013, e precisamente: <
s 20% alla Direzicne Scientifica, per J& codtjtuzione del fondo destinato al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee, di cul al -12-20(}4
e  30% alla Fondazione, salva refusionsti aggiuntivi
s 50% all’ U.O della Fondazione oe ia Sperimentazione
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iL DiREWOB;%CiENTiF IL DlREF'TORE AMMINISTRATIVO
Prof. Pieg,ﬁgﬁ/nnam Dr.ssafrancesca Laura Fancelli
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Responsabile del procedimente: Prof.Pler Mannuccio Mannucct

Pratica Trattata da : Dott.ssa Federica h%@;;sacesi
by
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