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SPERIMENTAZIONE CLINICA STUDIO PROFIT CODICE PCYC-1127-CA EUDRACT N.2013-0
SOCITA" PPD ttaly S.r.t dal titolo: “Studic di fase 1l randomizzata, in doppio cieco, contr i\ placebo, di

ibrutinib o placebo in associazione con rituximab in soggetti con macrogiobuiinemia nstrom gia

frattata in precedenza” Presso U.0.C ONCOEMATOLOGIA N
IL DIRETTORE GENERALE, \

VISTO il D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce ia diretti @taria 0. 2001/20/ces,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;
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VISTO # D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caraﬁer%&%lf_*, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento s @% i finl del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le [inee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con {a circolare del 29.6.2005, proto 5.0031947;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/20 Q%@iﬂerminazione n.2857 del 05/09/2013, ¢
successive con le guali &' stato costituito il Comitato E;N o Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda edale Maggiore Policlinico, per Fassolvimento
det compiti demandati ai Comitato Etico e relativi alla-valttazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’attg s specificate le modalita di riparta degli introiti

VISTA la lettera d’ intenti, datata 24 Maggio Zo@i 1350/2014, corredata dalla relativa documentazione,
con {a quale la Societa PPD Italy 5.r.i chied r effettuare presso I'.0.C Oncoematologia, diretta dal
Prof. Agostino Cortelezzi, una sperimen 'Z@nica dal titolo: “Studio di fase il randomizzato, in doppio
cieco, controltateo con placebo, di ibr% piacebc in associazione con rituximab in soggetti con
macroglobulinemia di Waldenstrom gj tata in precedenza “,CODICE PCYC-1127-CA EUDRACT N.2013-
005478-22 sotto la responsabilith scignt el Prof. Luca Baldint.

TENUTO conto che lo Sponsor ‘e' pegnato a sollevare ia Fondazione da ogni danno eventualmente causato
a persone dalla somministrazioneldef farmaco secondo it protocollo mediante polizza assicurativa stipulata
con la compagnia ACE Europ@an Group Ltd una Polizza di Assicurazione responsabilitd civile Sperimentazioni
cliniche n. ITCANPS7050 {m3 aie per Protocolio € 5.000.000,00, massimale per Soggetto € 1.000.000,00)

approvata dal Comit tn Atti 1350/2014

ATTESO che it Co ii%a}o Eyjco Milano Area B, in occasione della Seduta del 16 Settembre 2014”7 Ag accettoto
ail'unanimita il Parele Unico favorevole espresso dal Comitato Etico —Scientifico dell’Azienda OspEDALIERA
Ospedale Riguarda Ca\Granda Milano ( seduta del 04.07.2014 alle Condizieni di.....”In ATTI 1350/2014

cioglie ogni condizione e accetta alfunanimita il Parere Unico fovorevole espresso dal
-Scientifico dell'Azienda Ospedoliera Ospedole Nigucrda Co’ Granda di Milano [seduta del

04.07 dopo aver valutato i sequenti documenti.....” in Atti 13502014 §
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VISTA, inoltre, la proposta di convenzione, in atti 1350/2014, con la quale all’ Art 4-OBBLIGAZIQN!

“4.1 Il Promotore si impegna: @
a) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate N € del Comitato

Ftico. \ .

b) a fornire alla Fondazione, tramite la Farmacia i prodotti oggetto de 0. ffbrutinib + placebo,
Rituximab], a propria cura e spese, con le modalitd previste dalla normativa vige @)

I\ nefle

quantitg e modalita necessarie all'esecuzione : Sperimentazione,
confezionati ed etichettoti secondo quanto descritto dal Protocollo e dalla %va applicabife. | farmaci
debbano essere accompagnatl du regoiare documento di trasporto indirigzato alla farmacia riportante
descrizione dei prodotti, quantits, lotto of preparazione, data di scad@;r%ntuaﬁ particolari condizione di
conservazione, il riferimento del protocollo sperimentale, il reparré% i sono destinati, if nome del
responsabile della sperimentazione. La farmacia dello Fondazione assr'curzg> idonea conservazione dei prodotti
da sperimentare adottande tutte le misure necessarie, fino allo di @ flone allo sperimentatore responsabile
che dalla presa in carico ne risulterd consegnatario. If consegn i persona da lui delegata cura la tenuty
di un apposito registro di carico e scarico castantemente a@i aton
c} Per quello che riguarda i prodotti residuoli o sca if%
C1}) Lo Fonduzigne utilizzerd | prodotti sperimentali fornjti omotore solo ed esclusivamente ai fini dello
Sperimentazione, impegnandosi inoltre o restituired(ollolstesse | volumi residuali of termine della
Sperimentazione stessg, con spesa a carico del Pro @5 Lo farmacia dello Fondazione assicura l'idonea

, @.

conservazione dei prodotti da sperimentare gdo ‘ tutte le necessorie misure, cosi come indicato
preventivamente dal Promotore nel protocollo . gposito documento allegoto, parte integrante della
presente convenzione, \

Per P'esecuzione della Sperimentazione il Pro >3 impegna inoltre a fornire gratuitamente tuttl | supporti
necessari per la registrozione e la race @d altro materiale eventualmente previsto dal protocollo o
comungue necessario allo svolgimento ¢ 0.in Atti 1350/2014

A copertura dei costi derivanti efo ge dalfla Sperimentazione, per ogni paziente eleqggibile e valutabile
incluso e trattato secondo il Protoco il quale sara consegnata/trasmessa la relativa CRF {"Cose Report
Form") completata e ritenuta vo %romotore/fﬂo, alla Fondazione verranno corrisposti gl importi sotto
indicati, in base alle attivitd s mporti in eurg, IVA esclusal. if corrispettivo totale a paziente completato e
valutebile sara di € 8.293,92 + ed € 2.675,48 per Cross-over + IVA come do Termini di Pagamento e
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Budget { Allegato A). @
oy

I Promotare/t .}{ rgweder&, inoftre, a rimborsare alla Fondazione tutti | costi aggiuntivi risultanti da attivita
mediche/d g "5

g

nclusione e, comunque nel caso di non correlta e completa asservanzo def protocollo.”
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RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sperimentazione;

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttope Sciertifico;

DETERMINA @\

1}di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, V g dello Studio clinico:
SPERIMENTAZIONE CLINICA CODICE PCYC-1127-CA EUDRACT N.2013-005478-2 LLA SOCITA’ PPD italy S.rd
dai titolo: “Studio di fase 11l randomizzato, in doppio cieco, controliaté; placebo, di ibrutinib o placebo in
associazione con rituximak in soggettt con macroglobulinemia di Wal m gia trattata in precedenza”
Presso U.0.C ONCOEMATOLOGIA

&
3} di ripartive [a somma introitata secondo quanto stabi!i%

n.1857 del 057092013, e precisamente:
e 20% alla Direzione Scientifica, per ia costi
Sperimentazioni Spontanee, di cui at D.M 17-1
e 30% alla Fondazione, salva refusione digost ptivi
e 50% alf’ U.0 della Fondazione ove si sv@

&
2)di introitare la predetta somma al cento economics 790510 %@ di competenza;

dette determine n.1698 del 30/07/2013 e

9 del fondo destinaio al finanziamenti delle
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IL DIRETTORE SCIENTIFICO @ IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Prof. é{Leg_Ma_p f;%o Maanu Dr.OsvaI?g : silico{f
P i ,,-;i‘} \ %‘J ‘ﬁ/\j

Responsabile del procedimento : Prof.Pier Mannuccio Mannuccl
Pratica trattata da: Dott.ssa Fedéfieh Massacesi
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