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DETERMINATIONE B Aun 590/14
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SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIV-CODICE CINC42482401 EUDRACT N.2013-003583-31 DELLA SOCIETA’
NOVARTIS FARMA S.p.a -Presso U.0.C ONCOEMATOLOGIA-APPROVAZIONE CONVENZS

IL DIRETTORE GENERALE,
VISTO # D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva itaria n. 2001/20/cee,

AR
suil'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; @K

VISTO il DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale) relative alVesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particotare riferimento a quelle a i del miglicramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonclzg’z inee guida che sul Decreto stasso [a
Regione Lombardia ha fornite con la circolare det 29.6.2005, protocoiio@%. 31947,

<

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e [a D Czione n.1857 del 05/09/2013, con le
quali e stato costituito il Comitate Etico Milano Area B; agdiomate le tariffe a carico del Promotore, da

conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Ma oliclinico, per Vassolvimento dei compiti
demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Stug fit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specific dalita di riparto degli introiti

VISTA ia tettera d’ intentd, in atti 590/2014, datata 2013, corredata dalla relativa documentazione, con
fa quale la Societd Novartis Farma S.p.a chiede ereffettuare presso 'U.0.C Oncoematologia, diretta dal
Prof. Agostino Cortelezzi, una sperimentazionetdinica’dal titolo: “RANDOMIZED, OPEN LABEL, MULTICENTER

PHASE B STUDY EVALUATING THE EFFICAC FETY OF RUXOLITINIB VERSUS BEST AVAILABLE THERAPY
IN PATIENTS WITH POLYCYTHEMIA VER E HYDROXYUREA RESISTANT OR INTOLERANT {RESPONSE
2)"Codice CiNC424B2401 Eudract N 20 83-31, sotto la responsabilita scientifica del Prof. Agostine

Cortelezzi. @

TENUTO conto che 1o Sponsor &y nato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventuaimente causate
a persone dalla somminisira r@
G

del farmaco secondo il protocolio mediante polizza assicurativa stipulata
con  ia compagnia HD! GERL ‘ 390-01579150-14037 approvata dal Comitato Etico (Massimale per
paziente: € 1.000.000.00, M@le per Protocollo: £ 5.000.000.00).In Atti 590/2014

unanimita H Parere avorevole allo Studio espresso dal Comitato Etico Aria Vasta Centro { seduta del
10/02/2014)a ¢ he venissero effettuate integrazioni al prodotto "INFORMATIVA E CONSENSO PER
LA STUDIO CINC424B2401.Basato su prolocollo originale datate 11/10/2013 rilasciato it 27/11/2013”.

ATTESO che il Comi@liMiiano Area B, in occasione deila Seduta del 15 Aprile 2014, ha accettato ail’

o?a del 19/05/2014 il Comitato Etico Milano Area B scioglie ogni condizione e conferma
accettazione del  Parere Unice Favorevole espresso dal Comitate Etico del Centro
JIAL 590/2014

ATTESO che
atlunanimjta
coordinat

ViS

g

al

olire, la proposta di convenzione del 10/01/2014, in atti 590/14, con la quate all’ Art 4-0BBLIGAZIONI
motore siimpegna:
Ad osservare tutte e istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato
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Etico.

b} A fornire oif'Ente, tramite la farmacia | prodotti oggetto dello studio [Ru Aspirinetta,
Oncocarbide e Peventuale plucebo ],  propria cura e spese, con le modalitd prewst at:va vigente
{1,3), nelle quantitd e modalita necessarie all'esecuzione della Sperimentazione, < - A ol ed etichettati
secondo quante descritto daf Protocolio e dalla normative applicabile.

! farmaci debbono essere accompagnati do regolere documento di trasp - vzzato alla farmacia
riportante descrizione dei prodotti, quantitd, lotto di preparazione, data g , eventuali particolori

condizione di conservazione, il riferimento del protocollo sperimentaie, il réparto o ui sonc destinati, il nome
del responsabile della sperimentozione.
La Societd si impegna inoltre a rimborsare, secondo tariffario dell’Ent %%I;G del ricevimento di rendiconto
semestrale, i formaci di controflo eventualmente previsti da protoc% sezione 6.1.1.2. La scelta di
nmborsare i farmaco, invece di fornirle direttamente, dipende da dal particolare disegno delio studio che non
consente di prevedere a priori il numero di pazienti di ogni cen ésara trattato con i/i farmaca/i di
controflo in quanto o scelta di tole/i farmaco/i & legato al tmtm@ di prima finea al gquale il paziente &

Stato precedentemente sottopostol. Tale rimborsa é cemprens @] e dell’ottivita di gestione del farmacoe ai
sensi delle GCP/GMP (es. etichettatura, conighilit, etc ..

il imborso def farmaci di cul sopra cosi come dei costi dr farmaco avverra a seguito del ricevimento
di rendiconio semestrale e a fronte di emissione di regoi ra di addebito con applicazione dell’ IVA.

! Farmaci, ad eccezione di gueill rimborsati, verranno
provvederd alla loro  registrozione, approprict
Sperimentazione, come previsto dall’art, 7 del D.
Uknte utilizzera | prodotti sperimentali fo ¥
Sperimentazione, Impegnondosi inoltre a r ;
Sperimentazione stesso, con spesa g carico de @
La farmacia dell'Ente assicura 'idonea X* aZione dei prodotti da sperimentare gdottande tutte fe misure
necessarie, fino ollo distribuzione all imentatare responsabile che dalla presa in carico ne risulterd
consegnatario. if consegnatario o p@a lui defegata cura ta tenuto di un apposito registro di carico e

tr dolla Societd olla farmacio dell’Ente, fa quale
servazione e consegne al Responsabile delic
/2007,
fla Societ¢ solo ed esclusivamente ai fini della
--' allo stesso | velumi residuali al termine della

scarico costantemente oggiorng
oy Per guelto che riguarda i otti residuaii o scoduti:
C1} UEnte utifizzera | pro

Sperimentazione, imped
Sperimentazione ste

@perimenmﬁ forniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini delia
osi inoltre g restituire allo stesso | volumi residuali al termine della
spesa o carico del Promotore. Lo farmacia deli'Ente assicure Pidoneg

conservazione dei i do sperimentare adottando tutte le necessgrie misure, cosi come indicato
preventivamente rofmotore nel protocollo o in apposito documento allegato, parte integrante della
presente convenzion
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A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sperimentazione, per ogni pazr’en bile e valutabile
S

P

DETERMINATIONE 1.4 dpt

inclusa e trattate secondo if Protocollo e per il quale sard consegnata/trasmessa lg ré RF ("Cose Repart
Form") completata e ritenuta valida dal Promotore, all’Ente verranno corrisposti giNisnperti sotta indicati, in
buse aile attivitd svolte {importi in euro, IVA esclusa). I corrispettivo totale g pamp!etato e valutabile
sarg di € 5.000,00 {euro cinguemila/00) + IVA ed & comprensivo del costo degli -%; ggiuntivi (strumentali)

rispetto alla comune pratica clinica effettuati localmente. @
Screening NS \/ €450,00+LV.A.
Randomizzazione - giorno 1 NP € 700,00 + LV.A.
Visita della settimana 4 - Giorno 28 o £ 375,00 +1L.V.A
Visita della settimana 8 - Giorno 56 Q/@ € 37500 + 1 V.A,
Visita delio settimana 12 - Giorno 84 Q(N £375,00 +LV.A.
Visita della settimana 16 -~ Giorno 112 € 375,00 +[V.A
Visita delfa settimana 20 - Giorno 140 N € 375,00 +1.V.A
Visita defla settimana 24 - Giorno 168 x £ 375,00 +1.V.A
Visita della settimana 28 - Giorno 196, (& >> £375,00 +LV.A.
Visita delta settimana 40 - Giorno 280 CQ £375,00 +1.V.A
Visita della settimana 52/ECT (fine tra;?@\@\m} £600,00 +1.V.A
Visita di fine studio/EOS (30 gforn@zh@fma dose) €250,00 +LV.A

protocofio, it “cross over” o paortire (dalta settimana 28. Per i pazienti che effettueranno il cross over il

Per i pazienti randomizzati alta mmpia dispornibile & possibile, secondo quanio specificate dol

promotore si impegna o r!con ostra Struttura  l'importo massimeo di € 3000 + [.V.A., determinoto
def numero di visite effettuate zione alle durata totale del trattamento {fino a 52 settimane), ovvero:

Visita al giorno del Cr@}r €225,00 + VA
Visita defla sett@@( giorno 28) dopo il Crass Over € 375,00 + L.V.A.
Visita della setﬁ@a\ﬁ {giorno 56} dopo il Cross Over £ 375,00 + VA
Visita de}fa\s@Wa 12 (giorno 84j dopo il Cross Over € 375,00 + L. V.A,
Visita della sehif;mna 16 {giorno 112} dopo il Cross Over £€ 375,00+ L.V.A
Visita ga&{e%ﬁmana 20 (giorno 140} dopo il Cross Over £ 375,00+ L.V.A
Visi settimana 24 {giorno 165) dopo il Cross Cver/EQT (fine € 650,00 + (. VA,
fredtarento)
giorni dope Fultima dose) € 250,00 + LV.A
7l Fesami di laboratoric aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica richiesti dal Protocollo, cosl come

approvate dol Comitgte Etico, verranno effettuati centralmente g totale carico del Promotore e non
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gravercnng in alcun modo sull’Ente. N

It Promotore provvederd, inaltre, a rimborsare alf Erte tutti | costi aggiuntivi risultant! do arERits

mediche/diagnostiche non previste nel Protocoifo ¢ successivi emendament] alio stesso, e copert:’ dai

compensi sopra elencati, qualora toli attivita si rendano indispensabili a seguitc di un’ ne'dello stato

clinico del paziente causata datle Sperimentazione stessa, If rimborsc sard effettuat ondizione che tali
d

attivitt e i relotivi costi come da tariffaric dell’Ente siano stoti tempestivamente comuricati, giustificati e
documentati per iscritte al Promoftore {fermo restando l'anonimato del paziente| % ri compenso, ad
eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criterighinclysione e, comungue nel

caso di non corretia e completo osservanza del protocofio”

RITENUTO di approvare 1a predetta richiesta di sperimentazione; <
con | pareri favorevoli del Direttore Amministrative, del Direttore Sanita& el Direttore Scientifico;

@"
DETERMINA
&
1) diautorizzare, ai sensi deila normativa in materia viger N uzione dello Studio clinico:” RANDOMIZED,
OPEN LABEL, MULTICENTER PHASE 1B STUDY EVALJATING THE EFFICACY AND SAFETY OF RUXOLITINIB

VERSUS BEST AVAILABLE THERAPY IN PATIENTS ¥
RESISTANT OR INTOLERANT {RESPONSE 2)” Pre ‘ﬁ"‘

C:¢ ONCOEMATOLOGIA

2) diintroitare ia predetia somma al conto ec@ 790510 del Bitancio di competenza;

3} di ripartire I3 somma introitata se guanto stabilito nelie predette determine n.1698 del
30/07/2013 e n.1857 del 057092013' amente:
e 20% alla Direzione Scientifir a costituzione del fondo destinato al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee ‘ D 17-12-2004
s 30% alla Fondazione, 33 -,;‘ sione di costi aggiuntivi
@- e ove si svolge 1a Sperimentazione

e 50% all U.0 della Foud
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IL DIRETTORE AM INISTR.%TIVO
I ncci Dr.Osvaldo gasilico ;*

(\w

%_o o

IL DIRETTGRE SCI
Prof.
£
1

Responsabile del procedimento : Prof.Piay Mannuccio Mannucgi
Pratica trattata da: Dott.ssa Federica y{assacesi
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