FPONDALIONE TRCCH CAY GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO
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SOCIETA Aradingm Corporation S.p.a

1t DIRETTORE GENERALE, @

VISTO il D. lgs. del 24.06.2003, n. 211, attuazione della diretiiva 2001/20/CE relativa a plicazione dellz
buona pratica dinica nell'esecuzione delie sperimentazioni ciiniche di medicinali per clinico '

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere gener ative ali'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a @g%@ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nanch%% guida che sui Decreto stesso fa
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 28.6.2005, protocoilo 20Q 20031947,

VISTA la Determinazione AIFA del 26/03/2008-G.U Serie general n@l 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/20
successive con le quail €' stato costituito il Comitato Etic
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Gra dale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi allz valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’attg s specificare le modalita’di reparto degli introiti

VISTA 1a lettera di intenti in datata 24 Marzo Ze@ti 220/2014 con la quale la Societa Aradingm
Corporation S.p.a, chiede di poter effettuare gressobU.0.C. di Broncopneumologia, diretta dal Prof.Francesco
Blasi, una sperimentazione clinica Profit da @ “’Studio multicentrico, randomizzato, in doppio cieco,
controllato con placebo per vaiutare la si za e V'efficacia di Pulmaquin® nella gestione delle infezioni
polmonari croniche in presenza di Pse@\as aeruginosa net soggetti con bronchiectasia non da fibrosi

cistica, con un’estensione in aperto di ni e un sottostudio farmacocinetico (ORBIT-3)"Eudract N.2013-
005348-28, sotto fa responsabilj tifica del Prof. Francesco Blasi

TENUTO conto che lo Sponsor s

%ﬁ terminazione n.1857 del 05/05/2013, @
Hano Area B; aggicrnate le tariffe 2 carico del

Ore

pegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato
a persone dalla somm'mistr el farmaco secondo il protocolio mediante poiizza assicurativa stipulata
con la Newline UnderwritingManagement Limited una Polizza di Assicurazione responsabilitd civile
Sperimentazioni clinic CLT13444approvaia dal Comitato etico.Massimale per pazienie € 1.000.000,00
Massimale per proto%& 00.000,00. In ATTI 920/2014

ATTESO che il Com Efico Milano Area B durante fa sedute del 13.05.2014, " ha accettate g maggioranza if

Parere unico favorevale allo studio espresso dol Comitate Etico Arie Yasto Nord Ovest Sezipne Autonoma del

Comitato Etico :gi&:aie per fa Sperimentozione Clinica ( seduta del 23.03.2014) alfe seguenti condizioni....”.
{) Na

in Attl 920/2
ATTESO on una nota datata 28.05.2014, il Comitato Etico Miiano Area B “scioglie ogni condizione e
confeferayccettazione o maggioronza del Parere Unico Favorevole allo studio espresse del Comitato Etico
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CONSIDERATQ, incltre, la proposta di convenziohe del 05/05/2014, in atti 920/2014, con IMNe ail’ ART.4
OBBLIGAZION! DELLE PARTH

“4.1 Il Promotore siimpegna @ :

a) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel par mitato Etico.

con le modaiita previste dalla normaotiva vigente neffe quantita e modal @ ie all'esecuzione della
Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo guanto descritto ocoh’o e dalla normativa
applicabile. | farmaci debbono essere accompagnati da regolare documente—dl trasporto indirizzato alla
farmacia riportante descriziene dei prodotti, quantita, lotto di preg ione, data di scadenza, eventuali

particotari condizione di conservazione, il riferimento del protocoﬂo% entale, il repario a cui sono
destingti, il nome dei responsabile della sperimentazione.

&
La farmacia della Fondazione assicura l'idonea conservazione dei i da sperimentare adottondo tutte le
misure necessarie, fino allo distribuzione allo sperimentaiore ri abile che dalla presa in carico ne risulterd
consegnatario, if consegnatario o persona da lui defegat@x tenuta di un opposito registro di carico e

scarico costantemente aggiornato. \

¢) Per quelio che riguardo | prodotti residuali o scaduti: @
ol

C1} lo Fondazione utilizzerd | prodetti sperimentali i Promotore solo ed esclusivamente of fini della
Sperimentazione, Impegnandosi inoftre a rés 't@ﬂo stesso | volumi residugll of termine dello
Sperimentazione stessa, con spesd a carico de tore. La fermacia delle Fondazione assicura Vidonea
conservazione dei prodotti da sperimentarg tando tutte le necessarie misure, cosi come indicato

preventivamente dal Promotore nel pmto in apposito documento alleguto, parte integrante della
praesente convenhzione.

b} a fornire aila Fondazione tramite la farmacia il farmaco Pulmoquin® ed i pl%ﬁ ropria cura e spese,
cess

Per l'esecuzione della Sperimentazf‘oneomre si impegno Inoltre a fornire grotuitamente tutli | supporti
necessari per fo registrazione e lo rgueditd/dati ed altro materinle eventuaimente previsto dal protocollo o
comunque necessario glio svolgi Hla stessa

d} A dare in comodato d'uso g o alffa Fondazione che a tale titolo riceve ed accetta, ai sensi e per gli effetti
degli artt. 1803 e s.m.i deb <t i fini esclusivi della Sperimentazione, e per tutto il tempo necessario
all'effettuazione della stessa uentr’ apparecchiature (conformi alla vigente normativa} : un nebulizzatore
€ COMPressore per oG
nebulizzatore del va
compressore del

stessa.
¢ si assume la responsahilitd per ogni eventuale danno che poirebbe derivare o persone, animali ||

oc di st proprieta o di terzi In relazione all'uso delf'apparecchiotura al di fuori delie fingiite descritte in i
in difformitc da quante prescritto dal maonuale d'uso del produtiore, impegnandosi a teneﬁz;&‘ Eg
solleve indenne il Promotore. 4
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DETERMINATHNG M. 3
Lo Fondazione si Impegna altresi ad effettuare regolore denuncig all'autorita competente, il\caso di furto,

danno o smarrimento delie apparecchiature, e, in ogni caso, ad owvisare Immediote -
promaetore si impegna a tenere indenne la Fondazione in caso di furto o inciden

cmotore, il
all'uso delle
Gpparecchiature,

# Promotore si impegne ad accollarsi le eventuali spese di manutenzione azione di dette
apparecchiature per l'uso riguardante la Sperimentazione. Al termine delle attivita
vichiedenti l'utilizzo delle Apparecchiature o, comunque, al termine della,Sperimentazione, il
Promotore si fara carico di ritirare le apparecchiature sopra m
i PROMOTORE DICHIARA DI FORNIRE APPARECCHIATURE CONFORMI ;
FARTICOLARE AL O LGS 46/97 E s.m.i. In deroga agli articoli 1803 %&! codice civile, il Promotore si
impegna a garantire l'assistenza manutentiva ordingria e straordinaria parecchiature fornite.

A copertura dei costi derivanti efo generati dalla Sperimentazione, p%i paziente eleggibile e volutabile

incluso e tratiato secondo il Protccolio e per il quaie sard consegn Stnessa la refativa CRF {“Case Report
Form”} completata e ritenuto valida dal Promotore, alla Fonda erranno corrisposti gl importi sotto
indicati, in base alle attivitd svolie {importi in euro, fuori VA). Il corrispettivo totale o poziente
completato e valutabile sarg di € 6.090,00 {fuori campo |

Visita 1. Compenso/paziente \

Screening 2. €553,00 fuori campo @
VA

Visita 1-3 3 € 130600 fuori @
campo LV.A Q\

Visita 4-6 4. £ 782,00 fuori campo&

LV.A.
Visfta 7-9 5 € 1.14600 fu@

campo lLV.A Q%ﬁ
Visita 10-12 6. € 657,00 fuor

LV.A
Visita 13-14 7. € 59 fuori

campg
Visita 15-16 8. £ 58800uori campo

LV,
TOTALE 8 € 0,00  fuori

LV.A.

Tutti gl esami di lob origeaggiuntivi rispetto alia comune pratica clinica richiesti dal Protocollo, cosi come
approvato dal Cofmt o, verranno effettuali centralmente.
Non sono previsti i strumentall aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica. I costo di tutti ghi esami

richiesti dal Profocollo, cosi come approvato dal Comitato etico, saranno finanziati con il corrispettive @
poziente come t(@lfato in Allegato B e non graverd in aicun modo sulla Fondazione.
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LIRRUERIF SISO 920/2014N
RITENUTO di approvare Iz predetta richiesta di sperimentazione;

con { pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, dei Direttore Sanitario e del Dir, ntiﬁco;

DETERMINA N
1)di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I’esewzioneudio clinico Profit “Studio
muiticentrico, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo per val Ia sicurezza e Vefficacia di
Pulmaguin® nella gesticne delie infezioni polmonari croniche in presknza di Pseudomonas aeruginosa nei
soggetti con bronchiectasia non da fibrosi cistica, con un’estensionét di 28 giorni e un sotfostudio
farmacocinetico (ORBIT-3)" SPERIMENTAZIONE CLINICA-PROFIT CODi PROT.ARD-3150-1201 EUDRACT

N.2013-005348-28 DELLA SOCIETA’ Aradingm Corporation S.p.a #Hcorrispettivo meglio specificato in
premessa, approvando, conseguentemente, [a relativa convenzion do il testo in atti 920/2014

2)di introitare la predetta somma al conto economico 79@nd0 di competenza;

3)di ripartire la somma introitata secondo guanto stabilj predette determine n.1698 del 36/07/2013 ¢
n.1857 del 057092013, e precisamente: ’

e 20% alla Direzione Scientifica, per s ci ne del fondo destinato ai finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee, dicuiat D. 73244004

« 30% alla Fondazione, salva refusione d% giuntivi
e 50% all’ U.0 della Fondazione ove s@ Sperimentazione

SENNE
IL DIRETTORE (%EE EAALE
D, Ahigi Mag
e

|

Prof. Pier Marm ci Dott, Osvaldh Basilico
~ ) ;
04 7

Responsahile def procedimento:Prof.Pler Mannuccio Mannucci
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Pratica trattata da : Dott.ssa Federica Massacesi
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