FOMDAZIONE IRCCE CA® GRANDA
OSPEDALE MACGGIOWUE POLICLINICD

E SCIENTIFICA PER L'UTILIZZO RAZIONALE ED ETICO DI FA

PLASMA NAZIONALE” CON [l CENTRO NAZIONALE SANGUE -

DELLA SALUTE / ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA' E CK NTI ACCORDI
& SINTHE

\-. E Vil DA
MINISTERO

Dl COLLABORAZIONE SCIENTIFICA CON KEDRION 3.p.4 Sl RESEARCH

sr.l
L DIRETTORE GENERALE

PRESO ATTO che in data 16.2.2012 tra la Fondazione IRCC a' nda Ospedale Maggicre
Poiiclinico ed it Cenfro Nazionale Sangue (CNS) é stata sfip convenzione relativa ad un

‘PROGRAMMA DI COLLABORAZIONE A VALENZA UMA A E SCIENTIFICA PER

L'UTILIZZO RAZIONALE ED ETICO DI FATTORE Vil D PLASMA NAZIONALE” (di seguito
"PROGRAMMAT - all. sub. 1 present atti), considerando in p re che:
il plasma raccoltc nal Servizi Trasfusionali itgli e utilizzaio a scopo clinico oppure
. inviato, in regime di "conto lavorazione”, alla/ i e di frazionamento titolare/i di contraiti
- di lavorazicne del plasma italiano per la produzi farmaci emoderivati;

o piasma raccoito in italia 2 inviato al frazion nto industriaie presenta una crescita costante,
in fermini di quaniita e qualita, con conn e aumento della potenzialitd produtiiva delle
fattori della coagulazione {Fattore Viil, Fatiore 1X,

- frazioni intermedie e dei prodotti finiti ‘qualiyif2
. Compiesso Protrombinice, etc.); &

- per il Fattore VIl ed i relativo@mecﬁo, pasta di Cryo, & stato raggiunic fobiettivo
- delf autosufficienza nazionaie% rificano inoltre situazioni di eccedenza rispetto al
" fabbisogno nazionale;

- i fattori della coagulazio Qre VHl, Fattore 1X} sone inseriti nella lista det farmaci
- essenziali dell'Organi ; ondiale della Sanita (WHO Model List of Essential Medicines,
4 Tth Eist, March 2011

- in accordo con le ornite dalla World Federation of Haemophilia (WFH), il 75% dei
- pazienti emofilici a ondiale non riceve alcun trattamento o un trattamento adeguato;

- le istituziol ui‘alla citata legge 219/2005 e la comunita scientifica gia da tempo ravvisano la
" hecessita di vorire un utilizzo razionale ed etico dei prodotti derivati dat plasma eccedenti il
- fabbiscgno nazionale e regionale;

ione vanta una comprovata esperienza nella gestione di progetti di collaborazione
ffica a livello internazionale concernenti 'ambito della assistenza e della ricerca clinica
alattie emorragiche congenite (MEC), come ad esempio lo studio SIPPET;
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- & manifestamente opportune acquisire ulteriore evidenza clinica sull'utilita oficentrati di

- fattore VIl plasmaderivall uiilizzati in profilassi dell'artropatia emofiica Nmunotoi!eranza

per i pazienti con inibitore;
- la Fondazicne sviluppa progetti di studio indipendenti finalizzati ad i x‘;&re i concentrati di
- Fattore VIl eccedenti il fabbisogno nazionale in protocolli di immunotol za e profifassi;
- . la proposta della Fondazione rappresenta per il sistema sangue%zie un utitizze adeguato
- ed etico del prodoti emoderivati da donazioni volontari nonitpe, periodiche, gratuite e
. responsabili; Q

‘ Y . . .

E' QUINDI INTERESSE del CNS e della Fondazione corso alla realizzazione di una
collaborazione scientifica nellambito dei progetti di studiomeglio descritti pell’allegatc A, parte
integrante della succitate convenzione (“Elenco pro ti db rficerca™), per il conseguimento dei

@

seguenii obiettivi: \
- garantire una risposta ai bisogni terapeutici di \ti, che altrimenti non avrebberc accesso
adeguato ai trattamenti;

- promuovere un utilizzo razionaie ed &t @Qrodo’cti di Fattore VHI da conto lavorazione
nell'ambito di progetti di cooperazione in@oﬂaie, a valenza umanitaria e scientifica;

- éupportare la progettazicne ed impig lazione di reti assistenziali nei Paesi destinatari degli
interventi, anche attraverso la formagiorne e 'addesiramento del professionisti locali.

)

PRESO ALTRESYP ATTQ CHE te della convenzione possono cosi riassumersi:
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’el,-\ parte di Fattore VIl di proprieta delle Regioni e Province Autonome
allocato presso il mino virtuale secondo le quaniitd riporiate nelfAllegate B, parte
citata convenzione (“Richiesta prodotto”™;

- produzione di evidenze scientifiche per la gestione e il trattamento dei pazienti emofilici con
flass? a basse dosi;

azione del Fattore VIIi da conto lavorazione ed altrl prodotti eventuaimente

. SUDDETTA CONVENZIONE avra durata dal 01.03.2012 al 28.02.2014, previa facolta dij
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DETERMINAZIONE 1. ' dst 1

HY4 Asin G33/2012 &

ATTESO CHE la Societa KEDRION &.p.A., azienda leader nella produzione e cofmmercializzazione
di prodotti emodarivatl, si & dichiarata interessata a prendere conoscenza delle risﬁ%%e degli siuai
clinici che verranno effettuati ed ha guindi stipulato un accordo di collaboraziofie con ia Fondazione
per sostenere it “PROGRAMMA™ mediante erogazione di un contributeno prensivo non
superiore ad € 500.000,00.= a titole di partecipazione per la copertura d sole spese che la
Fondazione dovrd sostenere per o svoigimento delle attivitd necessa igugrdantt unicamente
CROG, logistica, laboratoric, assicurazione e arruclamento dei costi relativi ersonale impiegato,
imparto che verra liguidato alle condizioni sotto indicate:

= € 100.000,00.= in acconto alla sottoscrizione del presente as@%?

: O
= {a somma rimanenie in fre soluzioni con cadenza se te (gennaio 2013, luglio 2C13 e

gennaio 2014) dietro presentazione di idones rendi i itinere e finale, comprovanie le
attivita poste in essere, i risultati ottenuti ed i costi progres amente sostenuti;

RILEVATQ che, in base alla convenzione in o \a Fondazione, dopo attenta ricerca, ha
individuato nella Societa SINTESI RESEARCH S.r.k{unicitd per quanto concemne le competenze e
le strutture idonee ad eseguire, in nome e per c' ondazione, le attivita di servizio nell'esercizio
delio studio clinico dal fitolo: “Induction of immune tolerance (ITI) in patients with severe or
moderate haemophilia A with inhibitoru sing a Factor Vil concenirate containing Von
Willebrand factor’ nei paesi nei quali si syolgeranno tali attivita (Afghanistan, India, Egitto);

studio clinico come sopra citate, ne ta Societa si impegna ad effettuare in nome e per conto
della Fondazione, le aftivitd di ger meglio specificate nellAllegato A, parte integrante della
succitata convenzione;

YISTO il contratto stipulate con SiN@ﬁR’ESEARCH S.r.l in data 30.7.2012 per Yesecuzione dello

PRESO ATTO che, per lg:mento del contratto di cui sopra, la Fondazione corrisponderd a
Sintesi Research S.r.l. i3 somA di € 389.820,00.= IVA inclusa, come segue:

(o

it
% 15% del totrma del contratto {izle cifrd sara conguagliata al termine delie attivita),;

INTESI RESEARCH S.r.l., in atti sub. all. 6.1; /;
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DETERMINAZIONE N, ™

@Oﬁ i pareri favorevoli del Direttore Scieniifico, del Direttore Sanitaric e del Diretto@mstraﬁvo

DETERMINA

1. di approvare, per le motivazioni meglio indicate in premessa, la %zione relativa alla
collaborazione scientifica con il Cenfro Nazionale Sangue - Minist efla Salute / Istituto
Superiore Di Sanita, volto a sviluppare le problematiche refallve al’ “PROGRAMMA Di
COLLABORAZIONE A VALENZA UMANITARIA E SCIENTIFICA\PE THIZZO RAZIONALE
ED ETICC DI FATTORE VIll DA PLASMA NAZIONALE™,

.- . . . L < o

2. di dare atto alfU.G. Amministrazione & Finanza che il ¢ %montante a complessivi €
500.000,00.= che sara versate dalla Societa KEDRION S.p.A. sara registrato nel conto di ricavo
770588 ~ codice finanziamento 8900000-PR-0164, <

3. che la presente convenzione avra durata dal 01.03.2012a ,02.2014, previa facolta di riserva di

§

i DIRETTORE SCIENTIFICO
{Prof. Pier Mannuccio Mannucci)

IL DIRETTORE AMBMIN ﬁTRATfVD
(Dott. Osvaldo Basilico)
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Procedi ’Q
Respohs

Sal .;‘e
PraticE Eatta =

del procedimento: Prof. Pler Mannuccio Mannucci
da: Laura Berlingeri / Silvia Panico
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