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DETERMINAZIONE M,

; Atlin. } 168/20133}%&7
SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT CODICE CSLE27_300% EUDRALT N, 2013-003262-13 DE SO A’ CSL
Behiring GMBH- CRO : INC Research Presso U.0.C Ematologia non Tumorale e Coagui@

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D. Igs. def 24.5.2003, n. 211, con il quale si recepisce fa direttiva comynitaria n. 2001/20/ces,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere genetale) relative allesecuzione delle
sperimeniazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a queile a i del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonche tedinee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornite con la circolare del 29.6.2005, protocoiio%. 31947,

VISTA {a Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale !%1/03/2008

RICHIAMATE ia determinazione n. 1698 del 30/07/201%{3 rminazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quall & stato costituito it Comitato Etj i Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Gran ale Maggiore Policlinico, per Passoivimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e refativi alfa ¥@lutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atto scri pecificate le modalita di riparto degli introiti
VISTA la lettera d’ intenti datata 26 Maggio 201Q

con la guale la Societa INC Research chiede dipoter-effettuare presso 'U.0.C, Ematologia non Tumorale e
Coagulopatie diretta dalia Profssa Flora i, una sperimentazione clinica dal titolo: “Studio di
estensione di fase H, multicentrico, in to a valutare la sicurezza e |'efficacla del fattore Vil della
coagulazione ricombinante { Rviii-SingleC 1827) in soggetti con emofilia A grave”, CODICE C51627_3001
EUDRACT N. 2013-003262-13 sotio layegponsabilita scientifica delia Dott.ssa Elena Santagosting

% 1168/2014 corredata dalla relativa documentazione,

TENUTO conto che lo Sponsor si
2 persone dalla somministrazt
con ta compagnia; Alianz Globa
Sperimentazioni cliniche n.
aggregato: 5,000,000 eurg

nato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato
def farmaco secondo il protocolle mediante polizza assicurativa stipulata
Cotporate & Specialty AG una Polizza di Assicurazione responsabilita civile

ATTESO che “il Com o Milano Area B nella seduto del 08.07.2014 ha espresse  aif'unanimités Parere
Unico sospensivi di ricevere quanto segue in merito alla parte statistica del protocollo {Protocol
version: Amendmeny/y, Protocol Date: 28 March 2014. *, In ATTO 1168/2014

ATTESO che ngta datata 22 Seitembre 2014 il Comitato Etico Milano Area B, “dopo valutazione dei
~nNmerto gila porte statistica forniti dalla Dr.ssa Antoinette van Difk MD, MFPM, Senior Director

Clinical Operations & Site Head INC Research ftafin S.r.d. {On beholf of CSL Behring) -25.07.2014- Rif. 14~

0826/A '37 , scioglie if Parere Unico sospensivo ed esprime ali’unanimité Parere Unico favarevole alio

CiRoAT 1168/2014.

Tale paxere unico & stato espresso dal Comitato Etico MILANO Area B per via telematica e, pertanto, essc &
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Agtin | 168/201@%

CONSIDERATO, inoltre, la proposta di convenzione del 05/07/2014, in atii 1168/201&:‘& uale all’ Art a-
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OBBLIGAZION! DELLE PARTI si dichiara che:

“4.11f Promotare si impegna:

a} ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate arere’del Comitato Ftico.

b) a fornire afla Fondazione, tramite la formacia il prodotto do utilizzarsi\per, la sperimentazione rVIil-
SingleChain, {SL627, g propria curg e spese, con le modalits previste dallg mativg vigente (1,3), nelle
guantitc e modalitd necessarie all'esecuzione delia Sperimentaziog%zionaﬁ ed etichettali secondo
guanto descritto dol Protocollo e dolla normativa applicabife. | farmieei bono essere accompagnati da
regolare documento di trasporto indirizzato oifa farmacio riportante descrizione dei prodotti, guantitd, lotto di
preparazione, dato di scadenza, eventuali particolari condizione db'@iromzione, il riferimento def protocollo
sperimentale, il reparto a cui sono destinati, if nome del respon fla sperimentazione, La farmacia della
Fondazione assicura l'idonea conservazione dei prodotti da sperim re adottando tutte le misure necessarie,
fino alla distribuzione alle sperimentatore responsabile ché esa in carico ne risufterd consegnatario. 1
consegnatario o persong da fui delegata cure lo te%% un apposito registro di carico e scarico

costantemente aggiornato.
c) Per quello che riguarda | prodotti residuali o scaduti:

SCEGLIERE L'OPZIONE.

Qualora si scegliesse 'opzione C2 lo Farmacia dg
{se dovuta)
C1) La Fondazione utilizzerd | prodotti sperimentaitforniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini della
Sperimentazione, impegnandosi inoltre -%- tuire allo stesso | volumi residuoli ol termine dello
Sperimentazione Stessa, con spesa o ca del Promotore. La farmacia dello Fondozione assicura lidonea
conservazione dei prodotti da speri € adottando tutte le necessarie misure, cosi come indicato
preventivamente dal Promotore ne& olflo o in apposito documento allegato, parte integrante della

zione chiede il rimborso di 5 euro dose smaltita + IVA

presente convenzione.
C2} Qualoro il prodotto resi@rsufmsse scaduto lo Fondazione provvederd, o discrerione e spese del
Promotore, u restituire jf prodotta‘q quest'ultimo o provvedere autonomamente alla sua distruzione — g spese
del Promotore — impegn i fornire of Promotore debita attestazione comprovante lawenuto
smaltimento, if tutto in co a quonto previsto dalla normativa vigente (8], Per leventuale smaltimento
; ativith ad esso collegato, if Promotore corrisponderd of’Ente un rimborso
complessive forfetta 0 q unita
Tale somma verrq 50, espostu in fattura con applicazione di IVA ad aliquota ordinaria da parte delic
Fondazione come rispettivo accessorio alla sperimentazione per le attivitd di smaltimento del farmaco
sperimentale scadut

egistrazione e lo raccolte dati ed altro materiale eventualmente previsto dal protocolio o
COMUNGUe fece sario allo svolgimento della stessa {quali un digrio elettronico).

d) il cor (tive totale o paziente completato e valutabile incluso neila Sperimentazione in base o criteri di
inclusigneed esclusione elencati nel Protocollo, é dieuro ... + VA (se doviita) come specificato nell'alizgato A

Convenzione, cosi come approvato dal Comitato etico, verranno effettuati centralmente o sarenno finanziati a
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parte e non graveranno in alcun modo sulla Fondazione.
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Altin, 1168/201ﬁ\

I Promotore provvedera, inoltre, o rimborsare alla Fondazione tutti | costi aggiuntivi risuf@ tHivita

mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti aflg ste

compensi sopra elencati, qualora tali attivitd si rendano indispensabili a seguitM
clinico del paziente causata dolla Sperimentazione stessa. If rimborso saré e ato

attivitd e i relotivi costi come do toriffario della Fondazione siono stéti
giustificati e documentati, concordati per iscritto al Promotore {fermo restando
Non vi sarg compenso, od eccezione degli oneri fissi del Comitato Etr’@
inclusione e, comungue nel caso di non corretta e completa osservanza
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Costo selezionaio

Wisita {Furp}

(Giorne 1ivil 1057 HIVA
SYERIH 573| +ivA
M V3 573 HVA
5AG gl S73] #VA
M2 {VS) §90| HVA
815 (VD) 573] HVA
LB (VS 573 VA
M1 {VT 573 siva
WA TS 690 VA
BART 09 E7Z| HVA
MG IVIG) 5¥E] +1VA
233 VL) 5731 HVA
MFE V1) £901 1VA
Posti (Y13} 90 HiVA
'Fﬁs‘lﬁ{}{‘v’l@} B0 HVA
Posti0l (Vi3] a0 H1VA
EGS S64; +IVA
Chiruegia® GEE| HivA
Biax Totale G F76,00| HIVA
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terazione dello stato

estivamente comunicati,
onimato del paziente).

reterig, per violgzione def criteri di

%{Jcoﬂo. “In Atti 1168/2014

<

€ non gia coperti dai

Io g condizione che tali
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DETRRMINAZIONE M 4

‘tivelio Site altri costl diretti R
Homwe Yotal Casto Yotalo N
: selezionat

<3
contingenza assegnazione 1,06 144940 1 442.40) +pv A
Costo ¢t magaezine farmacis 149 242,00 24200 wiva
st0coagaio document 1,00 385,00 385,00 ava
EC/IRE costo 1,007 154809 154900 +pva <
1IR3 Emendamento 3,00 242,09 726,00 Hva
Coste IRB Review 3,00 485,00 1 455,005 +iva Q
Costo farmacia 1,00 485,040 485,00} w1y O
I portate di costo di start-up 1000 926,00 928,00 +§‘¢’Aff\
Studio Close-out 1,86 485,00 485,00 +<R;4&\
Chirurgia™ 3,08 858,00 1 974,866 »

<

RITENUTO di approvare la predetia richiesta di Q% zione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministra& Diretiore Sanitario e del Direttore Scientifico;

@
&9
@ DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi de rialiva in materia vigente, 'esecuzione dello Studio clinico Profit dal
titolo:” Studio di estensi fase Wi, multicentrico, in aperto volto a valutare Iz sicurezza e Vefficacia

iohe ricombinante { Rviii-SingleChain, CSL627) In soggetti con emofilia A
grava”, CODICE css.627l\
O

INC Research Pr
2) diintroitarela p somma al conto economico 790510 del Bilancio di competenza;

® alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
oall’ U.0 della Fondazione ove si svoige la Sperimentazione i
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