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SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT- CODICE PROT. V71_62 EUDRALT N.2013-00245 SOCIETA’
MOVARTIS VACCINES & DIAGNOSTICS Sol - U.0S.D PEDIATRIA AD ALTA INTEMSITA))DI CURA —

APPROVAZIONE CONVENZIONE. @

p
i,

IL DIRETTORE GEMNERALE,

VISTO i D. lIgs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale si recepisce la diretyfva\co itaria n. 2001/20/cee,
sulf esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per use cdinico;

VISTO # D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratterg, rale, relative all’esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a % at fini de! miglioramenteo della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le<l}'nee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare def 29.6.2005, proto‘:’ QA005.0031547;

VISTA ta Determinazione AIFA del 26/03/2008-G.U Serie G@na@ﬁ dei 31/03/2008

RICHIAMATE ta determinazione n. 1698 dei 30/07}'2013erminazione n. 1857 del 05/09/2013, con e

VISTA iz lettera d intenti, in Atti 591/2014, dara 5 Gennaio 2014, corredata dalla relativa documentazione,
con {a guaie la Societd Novartis Vaccing nostics S.r. chiede di poter effettuare presse I'J.0.5.D di
Pediatria ad alta Intensita di cura, dire fetla Prof.ssa Susanna Esposito, una sperimentazione clinica dai
titclo:"Studio di fase 1B, controllato, i o, per alutare la sicurezza, tolierabilita e immunogenicita di due

dosi del vaccino Novartis contro il
2 lapprovazione dell’ Autoritz
sviluppare la mallatia menin

ca a causa di un deficit del complemento o asplenia, rispetto a un gruppo
di controlo formato da sogge ni”; Protan, V72_62 Eudract N,2013-002454-78, sotto ia responsabitita’
scientifica della Prof. Susansito

TENUTO conto che 1p.8 u@ i & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventuaiments causato
a persone dalla somministrazione del farmaco seconde il protocollo mediante polizza assicurativa stipulata
con la compagn LING INDUSTRIE VERSICHERUNG AG Rappresentanza Generale per ltalia una
Polizza di Assicura e responsabilitd civile Sperimentazioni ciniche n. 38001579150-14037 approvata dal
Comitato etico,
Massimali pery ie%:e prevista 1.000.000,00 Euro.
Massimale pexgrotocoiio: 7.500.000,00 Euro

the' il Comitate Etico Milano Ares B in cceasione dells Seduta del 18 Febbraio 2014, ha espresso allf
* Parere Unico favorevole Condizionato allo Studio, e con nota datata 14/04/2014 ha sciolto ogni i
‘ondizione confermando il Parere Unico Favorevole allo Studio /i
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VISTA, incitre, la proposta di convenzione del 14/04/2014, in atti 591/2014 , co ax all Art.4-
OBBLIGAZIONI DELLE PARTI & riportato che :

“if Premotore siimpegna: %
g fernire alla Fondazione, tramite fa farmacia il farmaco destinato allo sperimentazione (Beksero®) e tutto il

materigle necessario alla effettuazione dello studio, relativarmente olle procedur samente richieste dol
protocollo, a propria cura e spese, con le modalitc previste dolla normativa W
modalita necessarie all'esecuzione della Sperimentazicne, confezionati ed et
dal Protocolic e dolla normetive epplicabile. | farmaci debbone essere acc i du regolare documento
di trasporto indirizzato alla farmacia riportante descrizione dei prodotti, quantitQ/fotto di preparazione, data
di scadenza, eventuali particolori condizione di conservazione, i nfe&ga to del protocollo sperimentale, i
reparte a cui sono destinati, il nome del responsabile della sperimen% /La farmacia della Fondezione
gssicura Vidoneo conservazione dei prodotti da sperimentare odottando fatte le misure necessarie, fino alla
distribuzione oflo sperimentatore respensabile che dalla presc:gco ne risulterd consegnatario. lf
consegnotario o persona da lui delegata cure lo tenuta di Mseapposito registro di carico e scarico
costantemente aggicrmato.

Per quello che riguarda | prodotti residuall o scaduti: Qm

Lo Fondazione wutilizzerd | prodotti sperimentali forniti N otore solo ed esclusivamente ai fini della
Sperimentazione, Impegnandosi inoltre a restituire esse [ volumi residuali al termine della
Sperimentazione stessa, con spesa g carico def Promig o Fondazione assicura l'idonea conservazione dei
prodotti do sperimentare adottando tutte le gec misure, cosi come indicato preventivamente dal
Promatore nel protocolio.

Per l'esecuzione della Sperimentazione Pmmo% negna inclire o fornire grotuitamente tutti 1 supporti
necessari per Ig registrazione e lg raccolta daihedoliro matericle eventualmente previsto dal protocoilo ¢
comungue necessario alle svolgimento d %

: u custodia delle upparecchicture sopro elencate e del refotive
materiale d’uso. @
il Promotere si assume ogni re abilitd per quanto concerne eventuall danni derivanti doll'utilizze

dell'apparecchiotura perle f a‘escritte in premessa e secondo Il manuale d’uso del produttore della

stessa. \@

Lo Fondozione sia e Ic responsabilita per ogni eventuale danno che potrebbe derivare ¢ persone, onimali

o cose di sua progriedd o di terzi in relazione all'uso dell’apparecchiatura ol di fuori delle finalitd descritte in
premessg

solfe indenne it Promotore.
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La Fondazicne si impegna aitresi ad effettuare regolure denuncia all’ outorita competente, in cosa di furto,
danno o smarrimente delle apparecchioture, e, in ogni caso, ad awvisare immediatamente NBrombtore. if

Promotore siimpegna a tenere indenne la Fondazione in caso di furto o incidente CON uso delle

appurecchiature. %

li Promotore si impegna ad accollarsi le eventuali spese di manutenzione e riparagighe di dette
apparecchiature per 'uso riguardante la Sperimentazione. Al termine é@@té richiedenti I'utifizzo delle

Apparecchiature o, comungue, ol termine della Sperimentazione, il F@t@r& si farg carico di ritirare ie

apparecchigture sopra menziongte.
<

A coperturg dei costi derivanti e/o generoti dalla Sperimen %e, per ogni paziente eleggibile e volutabile
inclusc e trattato secondo if Protocollo e per il quale sarg(consegnata/trasmessa la relativa CRF ("Case Report

Form"j completota e ritenuta volide dal Promotor ondazione verrannc corrisposti gli importi sotto
indicati, in base alle attivite svolte limporti in euro, I lusa). if corrispettivo totale per ognuno def pazienti

arruolati e vaiutabili secondo lo schema di pagargenteodi'seguito riportato sard massimo di Eurc 1200 + IVA,
ripartiti come di seguito indicato:

\W)
v%% EURO / SOGGETTO
&@ 300¢€

@m\% gicrno3e & 50 £ foigscuna
@\\Qg {giorno &81) 200 €

@éfonom glormo 63 ¢ 65 50 € foiascuna

Y3 fgiorno 91) 500¢€

Totale 1200 €+ IVA

approve Comitafo etico, saranno effettuati centralmente e non graverannc in alcun modo sulf Ente.
tore provvederd, inoftre, a rimborsare alla Fondazione tutti | costi aggiuntivi risultanti da attivits
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g

compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dai ¢rit clusione e,

comungue nef caso di non corretta e completo osservanza del protocaiin” @
RITENUTO di approvare la predetta richiesia di sperimentazione; %
con i pareri faverevoll del Direttore Amministrative, del Direttore Sanitario g del\Direttore Scientificg;

DETERMINA
R

1) di autorizzare, at sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzionadeglio Studio dinico: “Studio di fase

[li8, controflate, in aperto, per valutare la sicurezza, tollerabilitaEimmunogenicita di due dosi del vaccino
Novartis contro i meningococco di gruppo B somministrpazienﬂ immunocompressi ira i 2
Fapprovazione dell Autorita competente e | 17 anni di g presentano un rischio piv’ elevato di
sviluppare fa maliatia meningococcica a causa di un el"complemento ¢ asplenia, rispeito a un
gruppoe di contrello formate da soggetti sani”, Prot.n. udract N.2013-002454-78, presso U.0.5.0
Pediatria ad ahta Intensita di Cura dietro il corrisp eglio specificato in premessa, approvando,
conseguentements, la relativa convenzione second€jiiestt in atti 591/2014

2} diintroitare la praedetta somma al conto eco@@%w dei Bilancio di competenza;

3} diripartire la somma introitata secondo &tabmto nelie predette determine n. 1698 del 30/07/2013
| 4l

giustificati e documentati per iscritto af Promotore (ferme restando Fanonimate del paziep r i
(eri df in

£ n.1857 del 057092013, e pracisaments
20% alla Direzione Scientifica,
Sperimentazioni Spontanes, di cui -12-2004

30% alia Fondazione, salva refusi sti aggiuntivi

50% ali’ U.0 delia Fondazione ovelsi ge la Sperimentazione
Q it 5!
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tuzione del fondo destinato al finanziamenti delle

{

ILDIRETTO

Prof. Pier. . y ‘

g

IENTIFICO iL DIRETTORE AMMI ) LSTR;%T!VO
oo Mannuccl Dott. Osvaldo Basilico;
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Pratica trattata da: Dsﬂ@éﬁ@erica Massaces
an:
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