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STURIO PROMT CODICE BAY 59-7939/14372 EUBRACT N, 2014-000565-47 dello SFONSD
CARE dat titole: "Studio multicentrice, in aperto, controilato con farmaco attlvo, randoriEn
rispeito alio standard di cura, Pefficacia e la sicurezza di un regirme di terapia con rivaroxidpa
all’etd ed al pese corpores, In hambini afett da traomboembolisro venoso acuto”, p al
nen Tumorale e Coagulopatis @

It DIRETTORE GENERALE, @\
{3

VISTG il Do lgs. del 24.6,2003, n. 211, con il quale si recepisce fa direftiva unitaria n. 2001/20/ces,
sull’esecuzione delle sperimentaziont clinicke di farmaci per uso clinice;

VISTO L DM, del 17.12.2004 “Prescrizion e condizdoni gi caralt&:rﬂo

nefale, relative all’esecuzione delie
sperimeniazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a % al find del mighoramento dalia
pratica clinica, guate parte integrante dell' assistenza sanitaria”, no@?ﬁnee guida che sul Decrelo stesso 1o
Regione Lombardla ha fornite con la circolare del 29.6.2005, projoc 005, 0031947;

<

RICHIAMATE ta determinazione n, 1698 dal BG/D?/QD”Jeterminazimnm nABSY del 05/08/2013, e
successive con fe quali @ stato costituito 1| Comitato “ ano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alta Fondazione IRCCS Co' Gra spmda!e Maggiora Polichinico, per Fassolviments
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi a |

studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’att%

VISTA la lettera d' intenti datata 9 Givgno rredata dalla relativa documentazions, con la quale I3
societa’ BAYER HEALTH CARE  chiede di effettvare presso 'U.0.C. Ematologia non Tumorate e
Coagultopatie diretta dal Prof.ssa Flora Ptﬂ*%émﬁ;? una sperimentazions clinica dal titole; “Studio multicentrice,
in aperto, controllato can farmaco sttive van mizzato, per vilutare, rispetto aflo standard di cura, Vefficacla
ez sleurezza di un regime di terapia cowdivaroxaban adatiato in base all'etd ed al peso corporeo, in bambini

affetti da trombormbolisime ve asuto” CODICE EVP-G124-017 EUDRACT M. 2012.003228-19, nominando
come rasponsabille scientifico Fssatde Martinelii, In Atti 121/201%

TENUTO conto che o Spansg egnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventuaimente causato
a persone dalli somministra del farmaco seconds il protocollo mediants polizza assicurativa stipulata
cort {a compagnia HDIAGE %’ una Polizza di Assicurazione responsabilitd civile Sperimentazioni cliniche n,
39(}{}1579967%4425 a dat Comitato etico. La polizza non copre i valore eccedente il massimale (€
1.006.900,00 per pagients§ 5.000.000,00 per protocolto). Copertura postuma: la copertura si intende valida
e aperante per | avocati da fatti verificatisi derante il periodo di validita del presente contratto,
purche tali danni si staRo manifestati non olire 120 mes dal termine delly sperimentazione, e per assi sia stata
presentata richi®sda dh fizarcimento entro o stesso termine, in Ath 12142005
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ATTESD che con nota del 26 Gennalo 2005 i Comitate Etico Mitaro Area B “sefoqlie of
ail’'unanimite il Parere Unifco favorevale affo studio gspresso dol Comitate Cileo per !@

delfa Provincia di Padova netla seduta del 13.11.2014.” "n AR 12172018 \

YISTA, inalire, 1a proposta di convenzione, in atti 12172015, con la quale ai’ (Art W-OBBLIGAZION!
“d.1 fl Prometore sl impegna:
a) Ad osservore tutte fe istruzion, e direttive ¢ e raccoemendozion pr'%‘t : nel parere del Comitato Etico,

bt & fornive allo Fondazione, tramite lo farmacia, | prodotti oggetio dmud&u: BAY 59-7939 (rivaroxaban)
nanché il meteriale necessaria per le preparczione delio S05PENSI i rivaraxaban [pipette graduate), a
propric. curd ¢ spese, con le modolitd previste dallo nnrmm:‘v@rre {L3) nelle quantits e modealits
necessarie all'esecuzione della Sperimentazione, confezionati @Retichettali secondo quanto descritto dol
Pratocollo e dofta normativa applicabife. | farmec debboft e aeccompognati Go regolare documento di
trasporto indivizeote olfa formacia riportante deserizione '%gﬁotﬁ, quantitd, lotro di preparazione, data di
scadenza, eventuali particolori condiziene di conservg riferimente del protocollo sperimentale, if
repario g cui seng destinatl, 1! nome del responsabile o spedmentarions, La farmaciq deflo Fondezione

assicure fidoneu conservazione dei prodotti de .s‘pe.'a e adattando tuite le misure necessarie, fina alla
distribuzione aifo sperimentatore respansabile ¢ @ g presa in carico pe Hsulterd consegnatario. N
consegnotaric o persona do lui delegato ey enute di un apposite registro di corico e scarico
costantemente agaiornate.

¢} Per quello che riguarda | prodotel resioy seedlutl

C1) Le Fandozione utilizzera i progo

tih Sperimentali forniti dal Promotore sofo ed esclusivamente ai Jini delln
sperimentarione,  impegrandosi '«f oo orestituire olfe stesso Fovelumio residuali ol termine gella
Sperimentazione stessa, con .9 carica del Promotore. La furmacio della Fondazione assicurg Fidoneo
consetvazione dei prodotri dolsaerimentare adottando tutie fe necessarie misure, cosi come indicato
preventivamente dal Promo 2V protocelle o in apposito documento alfegate, parte integrante dells
Presgnie convanziong. @

Per Fesecuzione delld g tazione il Fromotarg si impegne inelire o fortire grotuitomente tutt i supporti
nEcessar perloor %e g la raceolta dati ed altro materiole eventualmente previsto dol pratocallo o
COMUNGUE NECess Svelgimento delle stessa (quole: le CRF ¢ altro materivle sperimentale secondo e
modalitd previste neNgcotocell),

A copertun
inciusa e

st devivant! e/o generati dallg Sperimentazione, per ogni poziente eleggibile e valutabile
to seconde if Frotocollo e per il guale sarg censegnota/trasmessa lo relativa CRF {"Case Report
‘ata e ritenula volida dol Promotare, alle Fonduzione verranng carrispostl ali Importi sotto
indicatiNin Brse alle attivitd svolte fimperti in euro, VA esclusa). I corrispettivo totale a paziente completato g
vy ard di € 10.000 = eurn discimila /00, + IVA.
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16 dris 7 saln. {21/2015 @
! pagomento per clascun soggstto verrd ripurtito seconde fe sequenti modaolité: N
Eura 100000 = mille /00 + LV.A, per la visita ] %

Eyre 1.000,00 = mille /00 + LV.A, per i visita 2

Eure 1.500,00 = miflecinguecento /00 + LV.A, per la visitg 3

£uro 1.500,00 = miltecinguecento /00 + LA, perla visito 4 @

Euro 1.500,00 = millecinguecento /00 + 1, V.A. perlo visita & \

Eurp 1.500,00 = millecinguecents /00 + [ V.A, per e visite &

Eurg 1.000,00 = mille/00 + LA, perla visita 7

Euro 100000 = mifle /00 + LV.A. perla visita 8

Euro 500,00 = cinguecento/00 + LV.A. per g screening failure, vale o dire que iemti che hanno firmate i
CONFense mia fon inizigno i trattamento in studio. 5

Tutti gli esumi di laboratorio aggiuntivi rispetto alla comune pratica mmmhmem dal Protocollo, cosi come

appravala dal Comitato etico, verranine finanzioti o parte e non ar RS In alcun modo sulfEnte {qii esarni
di farmacocinetico e formacodinamica saranno analizzati da labor entrafizzato).

Tyt gl esami strumentoli aggiuntivi rispetto allt comun® Qz@fﬁﬂicm richiesti dal Protocollo, cosl come
approvete dul Comiteto etico, saranne finanziati o parte &?&%gvemrmn in alcun modo sull Ente,

L"importo di cul sopra & comprensivo di: @
v rasto dei prelievi per gl esami ematfmfr:f e of gravidanzg ¢ per gli esami strumentoli
previsti dal protocollo durante Iy j% R ditfetiamento e follow-up (esome per immaogini per fo
% o Risonanza o Ecogrofie o seconda oi guale esame &

rivalutazione dell’'evento tromboii
iNeptrare in studio);

: coperlura delle quote of ammortamento dei benf durevoli

57

utillzzati per lo sperimentozic
¥ costi di orehivigzione dei fr‘ sperimentazione;

aafle audit/ispezioni:

—

H Promotore provie
mediche/diagnostiche eviste nel Protocollo o successivi emendamenti ollo stesso, e non git coperti doi
compensi sopra e @“, itiora tali atlivite si rendane indispensablli g seguito di un'afterazione dello stoto
clinfeo del poziente oqtsate dalla Sperimentazions stessa. Il fimborso sord effetivato solo o condizione che tali
griivith e | relegivi 55& cote do torifforio delle Fondarione signo stoli tempestivamente eomanicati,
qittstificati e g er:mtr‘ per iscritto al Promotore (fermo restando lanonimato del paziente).
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A 1 21/20 1&
RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;

ton i pareri faverevoli del Pirettore Avaministrative, del Direttore Sapitario e del D'rre
DETERMINA, @\

1) di autevlzzare, sl sens! dells normativa in materia vigente, Mesecurione YO PROMT CODICE BAY
59-7939/14372 EUDRACT N. 2014-000565-47 dello SPONSOR BAYER HMEAL CARE  daf titolo: "Studio
multicentrico, in aperto, controllate con farmaco attivo, randormizzat R%utare, rispetto allo standard dj
cura, etficacia e la sicurezza oi un regime di terapia con rivamxabz% ato in hase all'etd ed al peso
Largores, in bambint affetti da tramboembolisme veneso acute”, presso WO.C Ematologla non Tumorate e
Coagulopatio v

2} di introitare fa pradetta somma al Conto economicn ?905@10@:\&0 di competenza;

3) di ripartire la somsma introitata secondo guanto smbiri%r@deue determine n.1698 del 30/07/2013 o
3]

N.1857 del 057092013, & precisamente:
*  20% ally Direzione Scientifics, per i cosy ‘

Sperimentazioni Spontanee, di cui al D.
®  30% alla Fondazione, salva refusione di st aEsintivi
® 50% all" U.0 della Fondazione ove si sv

@ f
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del fondo destinate al finanziamenti dellg

f
Ui .
1L DIRETTORE SCIENTIFICO N ! L DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Prof. Pier Marnucein Mz ;@ f Dr.s3a Francesca Fantell
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Respensabite del procedimentn ; Prof.Pier Mannucoio Mannuce
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