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STUDIG CLINICO PROFIT  CODICE EVE-B124-017 EUDRACT N. 2012-003228-19 delle %&Ur' Envivo

Pharmaceuticals, Inc. - CRQ ingaricstar INC Research Halia Sl dal titolo: “Studio di estessione Wulticentiice,
delia durata di 26 settimane, per valutare la sicurezza e gl effetti clinici di uy esposiziong\prolingats a dosi da
1e 2 mg di EVE-6124, un agonista dalf recetiore nicotinico delf’acetilcoling di tipo & trattamento
procognifive ageiuntive in soggetti affetti da schiroirentia tn terapia cronica, stabil ipsicotich atipici”,

presso LLO.C PRMCHIATRIA

IL DIRETTORE GENERALE, @
VISTG T D, lgs. del 24.6.2003, n, 211, con il quale si recepisce la direitiva
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmadi per uso clinteg;

unitaria n. 2001/20/cee,

VISTC H DML del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di carattere male, refative alf'esecuzione delle
sperimantaziont chniche di madicinali, con particolare riferimen wete ai fini del miglicramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, Se linee guida che sul Decrelo stesso |a
0 2005.0031947;

RICHIAMATE fa determinazione n, 1698 del 30/07/
successive con e quali ' stato costituito ¥ Comitat
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Lw

del compiti demandati 3l Comitato Etico e relativia
studi Profit, per i quali viene richiesta presa o at -i‘. a; e spocificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA 4 tettera " intenti datats 7 Feb . corredata dalla relativa documentazione, con ta quale |a

secietd” INC Research ltalia S.rd. chiede di poter effettuare presso ! U.0.C. PSICHIATRIA diretta dal Prof Carla

Aftamura, una sperimentarions clindg ' titolo: "Studio di estensione multicentrico, delia durata di 26

settimane, per vaiutare fa sicurezza eheffott clinici di un’esposizione prolungata a dosi da 1 e 2 mg di EVP-

6124, un agonista det recetc inico dell’acetilcoling di tipo alfa-7, come trattamento procognitivo
4

agghentiva in soggetti alfelt ¢ izofrents in terapia cronica, stabile, con antipsicoticl atiplel” CODICE EVP-
G124-17 EULRRACT N, 2012-003
1173/2014

«1% sotto fa responsabilitd scientifica della Prof.Carlo Altamars. In Atti

TERUTO conto che |
a persone dalla sor
can 13 compagnis
Sperimertazioni ¢
Per persong approva

i & impeagnate 2 sollevare la Fondazione da ogni danno eventuatmente causato
Zione del farmaca secondo H protocolio mediante polizza assicurativa stiputata
surance Company of Europa SE una Polizza di Assicuragione responsabilith civile
e r, 92484358 con massimale per pratocolle di Eure of 5000000 2 & Eure 1000008,
dal Comitato di Etica.. o Atti 1173/2014

gmitato Etice Milang Area B in occasione dela Seduts del 08.07.2014 “hg accettato
Aarere Unico foverevole allo studio espresso dal Comitato Etico delf'Azierida Ospedaliero
Universitagio SPaliclinico-Vittorio Emanuele” di Catanio {seduia del 02.04.2014} alie sequenti condizioni....":in

ATTESO che

FERLUTCNR 1 mnbaren prabliiicn
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ATTERQ ¢he con nota del 28 Ottchre 2014 il Comitate Etico Miano Area B “scioglie ogni condigione ¥ accetta
spedaliera-

VISTA, inoltre, [a proposta di convenzione, in atti 117372014, con la ouale ali’ Adt4 a

4.0 I Promotore siimpegna:

a) Ad asservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomuandarioni precisate nel pofere del Comitato oi Etica;
b) a fornire alfa Fondazione, tromite la farmacia i prodotli oggetto # stuelin, EVP-6124, ¢ propria cuira ¢
spese, con le modalitd previste daflo normativa vigente, nelle c;uuntit% datitd necessorie all'esecuriong
della Sperimentarione, confezipnalbi ed etichetati secondo quento dr,?sr:ng dul Protocolle e dalle normativa
applicobile. | formael debbono essere occompognati do regolore goosuimento di trasporto indirizzato alia
farmuociariportante descrizione dej prodottl, guontitd, lotio di gtazione, date o scodenze, eventuoll
porticolari condizione &f conservazione, i riferimente del .'o sperimentale, § reparto o cul 5000
destingti, i nome del responsobile defla sperr‘menmz.’m acla)] dello Fondazione assicura fidonea

conserverione del prodotti do sperimentare adottands tu NRisure rrecessdarie, fing allt distribuzione olfo
sherimentatore responsabile che dolla presa in carico ng(fls consegnatario. Il consegrotario o persong do
lii delegata cura lo tenuto di un epposito registro o cerRQw scaricn costantemente ogglornaio,

¢} Per guello che riguarda | prodotti residuali o seadit
Lo Fondazione utifizzerd | prodotti sperirnenm%' ‘
Sperimentazione, impeghandosi inoltre o e v aflo stesso 1 ovelumi residuali ol termine  dello
Sperimentazione stessa, con SPesd ¢ Carice pramatore. La formacia delie Fondazriong ussicura ldened
conservazione del prodotti da sperim ‘
preventivamente dal Fromotore pel pr el o in appesite documemlo allegate, parte integronte dello
presente convenzione,

Per Vesecurione defle Sperimentazio @mumr@ st impegog inoltee o fornire gratuitamente tutli | support!
necessari per ka registrazions @r colta dati ed oftro materiole eventualmiente previsto dal protocollo o

! to della stessa .

comungue necessario allo svals .

d) A dure in comodate d'uso gratpito all'Ente che o tale titole riceve ed ocoetta, ai sensi ¢ per gfi effetti degh
cclusivi della Sperimentozione, e per tulto |

e deflo stessa, fe seguenti apparecchiature (conformi alle vigente normativa)

il PROMOTORE DICHIARA DI FORMIRE APPARECCHIATURE CONFORMIALLE NORMATIVEVIGENTI ED IN

PR df nutars pubblicn

Histema Sunitaro




PUSMIPAZIONE IRCOE O SRANIEA
EFSPRDIALD MAGOIOEE PROLICLINIOO

SRIINATICNE §

do fati. 1173/201

emotore si
igtire farnite™,
iparazione  di dette
ichiedenti I'utilizza delle
Apparecchiglure o, comunque, af termine dello Sperimentazione, il Pror
apparecchiaturs sopra menzionate,

La Fonduaziong si impegna altresi ad effettuare regolore denuncia aﬁ;@% competente, in cuso of furto,
danne o smarrimento defle apporecchigture, &, in ogni caso, od cxw!% medictamente I Promotore, 1
aromaetore si impegna o tenerg indenne o Fondazione in caso i furto O incidente connessa all’'uso delle
apparecchiature, <
A copertura dei costi derivanti e/t generati dofle Sperimenitaz)
incluse e trattate secondo i Brotocolle e per il guole sarg cong

Y oghi paziente eleggibile ¢ valutabile
trasmessa a relotiva CRF ("Case Report
ione verranna corrisposti gl importi sotto

approvete dal Comitato Etica, verranna ef;’"egur
gravetann in alcun mode suito Fondazione, UR
ciuscun esame, e le modalitd di pogamento o
Fondazione
# Promotore/CRO proveedend, inoftre, o g ;
mediche/diagnostiche non previste nel Prg .c: O succossivi emendamenti allo stesse, ¢ hon gia copertl doi
compensi sopra elenceti, guolora tail si rendane indispensabill o sequito df un'alterqzione dello stato
clinico del paziente causata dalla Spetimdatazione stessa. I rimbarso sord effettuate selo o condizione che tali
attivitee e | relativi eosti come iffario della Fondazione siono stati tempestivamente comunicati,
giustificati e documentali per l@ o al Promatore/CRO (fermo restando fanonimate del paziente).

Non vi sard compenso, ad eccedfape deqli oneri fissi de! Comitato di EticasSegreteria, per violozione dei criteri
di inciusione e, comungue ny @ it non corretto e complete ossendanza del protocoiio.

W

Wralmente o saranng pagetl seporetamente non
che dovrd essere corrisposto allo Fondozione per
essere preventivomenie concordate per iscritto con lo
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FOMNDAZIONE IRCOE CA GEHANDA
CHEPEIALY MAGGIORE POLICLINICO
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RITENLTC di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
com | pareri Tavorevolt del Direttore Ammilinistrativo, del Divettors Sanitario @ del Direttore Scie

DETERMINA \
1) di autorizzare, af sensl della normativa in materls vigente, Vesecuulo @JDIG CLINICO PROMT

CODICE EVP-6124-017 EUDRACT N. 2012-003228-19 dello Sponsor Fny maceuticals, tne - CRO
incaricata: INC Regearch Walia Sol. dab titolo: "Studio di estensione multicenirico, della durata di 26
settimane, per valutare ia sieurezza e gli effetti clinici di un'esposiziong mgata 4 dosi da 1 e 2 me di BVe-
G124, un agonista del recettore nicotinico deli'acetileoling i tipo at% ma trattamenic procognitivo

agpiuntivo in soggetti affetti da schizofrenia in terapia cronica, stabile con.d Aipsicoticl atipic”, presss U.0.C,
PSICHIATRIA @

N

2} di introitare la predetia somma al conta economico 7 NI Bilancio di competenta;

3) di ripartire Ia somma introitata secondo quanty st neile predette determine n, 1658 del 30/07/2013

n.1857 del 057092013, e precisamentie: \
. %

e 20% alla Diverione Scientifica, per § stituzione del fondo destinato al finanziamenti delle
Sperimentason Spontaneae, di cui sy “12-2004

s 30% alla Fondazione, salva ref‘uS'ti aggiuntivi

& 50% ali’ U.0 della Fondazione C@ ge 18 Sperimentazione

- ge
@ 1 ‘nﬁ*rw@i{zﬁv\mrum.ﬁ

;}“&;L.ulg!: tchi
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IL DIRETIGRESCIER

! H DIRETTORE AMMINIGTRATIVD
prof, l;{*fér Md;ﬁ\%\jjﬁ S nuce] 25 Dr.ssa Francesca f:%'anceiii “
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ey i (o, (fihn
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Responsabile del procediments ; Prof.Fiar Mannucclo Mannuoch

Pratica trattats da: Dotisss Federica Mégffgacesi
W
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