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STUDIO CLINICO PROFIT CODICE 111892 EUDRACT N.2014-001969-27 DELLA SOCIETA’ GlaxoSmithKiine Cro
incaricata PPD Italy Sr.i. dal titolo: “Albiglutide versus placebo come aggiunta alla terapia insulinica basal
[bolus intensificata nel pazienii con disbete mellito di tipo 27 Presso U.0.C di Endocrinoiogia & Malattie
Metaboliche

1L DIRETTORE GENERALE,

VISTO # D. lgs. del 2452003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sul'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché ie linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornite con la circolare del 29.6.2005, protocolio 2005.0031947;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazicne n. 1857 del 05/09/2013, ¢
successive con le quali € stato costituito Il Comitate Etico Milano Ares B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca” Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per 'asscivimeanto
del compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i gquati viene richiesta presa d'atto scriita; e specificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA la lettera d’ intenti, datate 14 Ottobre 2014, corredata dalla relativa documentazione, con la guale la
Societa PPD Haly S.rl. chiede di poter effettuare presso 'U.0.C, Endocrinclogia e Malattie Metabaoliche
diretia dal Profssa Anna Spada, uns sperimentazione clinica dal titelo: “Albiglutide versus placebo come
aggiunta alla terapia insulinica basal-/bolus intensificata nel pazientt con digbete mellito di tipo 2
“CODICER11892 EUDRACT MN.2014-001969-27. sotto la responsabilitd scientifica della Dr.ssa Emanuela Orsl. in
Atti 138/2015

TENUTO conto che lo Sponsor si & impeghato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato
a persone dalla somministrazione del farmaco secondo il protocolio mediante polizza assicurativa stipulata
con la compagnia. ACE European Group Lid {rappresentanza generale per 'ltalia) una Polizza di Assicurazione
responsabilitd civile Sperimentazioni cliniche n. ITCANPS7225 approvata dal Comitato etico .Massimali per
pazienti e per intere studico: 7.500.000 Euro per Pretocelio; e sottolimite di 1.000.000 Eurc per Paziente In Atti
138/2015
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ATTESO che 1l Comitato Etico Milano Area B, in occasione della nella seduta del 13.01.2015 “ha gccettate
alfunanimitd il Parere Unico favorevole allo studio espresso dol Comitato Etico dell’Universitd Compus Bio-
Medico di Roma nefla sedute del 18.12.2014, subordinando tale accettazione alla seguente maodifica nel
documenta “Modulo di Consense informato In Italiane per Fitalia versione 1.0_23 Settembre 2014 Dr.ssa
Emanuela Orsi_Milano” in ATTI 138/2015

ATTESO che con nota del 5 Febbrajo 2015 il Comitato Etico Milano Area B “scloglie ogni riserva e accetta
cffunanimite Il Porere Unico fovorevole allo studio espresso dal Comitato Etico deif’Universita Campus Bio-
Medico di Roma nefla seduta del 18.12.2014."In Atti 138/2015

VISTA, inoitre, 12 proposta di convenzione, in atti 138/2015, con la quale all’ Art 4-OBBLIGAZION!

4.1 1l Promotore siimpegna:

a) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le roccomandazioni precisate nel parere del

Comitato Etico.

b} a fornire alf Ente, tramite o formacio | prodotti cggetio deflo studio. [Albiglutide e relative placebo), o
propria cura e spese, con fe modalitd previste daflo normativa vigente (1,3}, nelle quantitd e modalité
necessarie all'esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo quanto descritio da!
Protocolio e dafla normative applicabile. | prodotti debbono essere accompagnati du regolare documento di
trasporto Indirizzato alla farmacia riportante descrizione dei prodotti, quantita, lotto di preparazione, data i
seadenza, eventuall particolori condizione di conservazione, il riferimento del protocolio sperimentale, i
reparte a cul sont destinati, il nome del responsabile delfa sperimentazione. La farmaocia fo la strutture
preposta} dell'Ente assicura l'idonew conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le misure
necessarie, fino alla distribuzione allo sperimentatore responsabiie che dalle presa in carico ne risufterd
consegnatario. il consegnatario ¢ persona da lui delegata cura lo tenuta di un apposito registro di carico e
scarico costantemente aggiornato.

¢} Per guello che riguarda | prodotti residuali o scaduti:

L'Ente utilizzerd | prodotti sperimentali forniti dof Promotore solo ed esclusivamente ai fini
delfaSperimentazione, impegnandasi inolire a restituire ollo stesso T volumi residuali al termine della
Sperimentazione stessa, con spesa a carleo del Promotore. Lo farmacia defl'Ente assicura idonea
conservazicne dei prodotti da sperimentare adottando tutte le necessarie misure, cos! come indicato
preventivamente dal Promotore nel protocollo o in apposite documento allegato, parteAflegato n. I al Decreto
DG Sanitg n 1818... del 6/3/2012

integrante defla presente convenzione.

Per l'esecuzione della Sperimentazione it Promotore si fmpegnc} inoltre a fornire grotuftamente tuttf i supporti
necessari per la registrazione e lu raccolta dat! ed aftro materiale eventualmente previsto dal protocoflo o
coemungue necessaric alic svoigimento della stessa {quoale : CRFE/2CRF}.

d) A dare in comodato d'uso grotuita oll’Ente che a taie titolo riceve ed accetta, ai sensi e per ghi effetti degli
artt. 1803 e s.m.i. del c.c., af fini esclusivi della Sperimentozione, e per tutto il tempo necessario
ail'effettuazione della stessa, le sequenti apparecchiature (conformi alla vigente normativa}

L'Ente si assume onere di prowvedere alla custodia delie apparecchiature sopra elencate € del

relotivo materiale d'uso.
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H Promotore si assume ognli responsabilita per quanto concerne eventuoli danni derivanti dell’utilizzo
dell’appurecchiaturo per le finalita descritte in premessa e secondo Il manuale d’uso del produttore della
stesso.

L'Ente si assume fa responsabilitd per ogni eventuale danno che potrebbe derivare a persone, animali o
cose di suo proprietd o di terziin relozione ol uso dell’apparecchiatura al di fuori delle finalitd descritte in
premessa o in difformitd do quanto prescritto dol manucle d’uso del produttore, impegnandasi a tenere
solfevato ed indenne il Promotore.

L’Ente siimpegna altrest ad effettuare regolare denuncia ol autorité competente, in coso di furto, danno o
smarrimento delle apparecchigture, e, in ogni case, od gwisare immediagtamente il Promotore. I promotore si
impegno g tenere indenne 'Ente in casa di furto o incidente connesso all’usa delle apparecchiature.

I Promotore siimpegnoe od accollarsi le eventuali spese di monutenzione e riparazione df dette
apparecchioture per Puso riguardante lo Sperimentazione, Al termine delle attivita richiedenti utilizzo delle
Apparecchioture o, comunque, al termine defla Sperimentazione, il Promotore si fora carico di ritirare le
apparecchigture sopra menzionate.

A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile
incluso e trottato secondo i Protocolfo e per il quale sord consegnata/frasmessa la relativa CRF {"Case Report
Form"} completata e ritenuta valida dai Promotore/CRO, all’Erte verranno corrispesti gli import! di cul
all'Allegato A, { vedi contratto} in bose alle attivité svolte (importi in euro, IVA esclusa).

Tutti gli esomi di laboratorio aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica richiesti dal Protocollo, cosi come
approvate dof Comitato etico, verranno effettuati centralmente o saranno finanziati o parte & non graveranno
in alcun modo sull'Ente (scegliere opzione}.

Tuttf ghi esami strumentall aggiuntivi rispetto aila comune pratica clinjca richiesti dal Protocollo, cosi come
approvate dof Comitato etico, saranno finanziat] a parte e non graveranno in alcun modo suli’Ente,

# Promatore/CRO provvederd, incltre, previa approvazione da parte dello Promotore,, a rimborsare ol Ente
tutti | costi aggiuntivi risuftanti do attivitd mediche/diognostiche non previste nel Protocollo o successivi
emendamenti ailo stesso, e non gia coperti dai compensi sopra elencoti, qualora toli attivita si rendano
indispensabili ¢ seguito di un'ofterazione dello stato clinico del paziente causaty dalla Sperimentazione stessa.
Hrimborso sara effettuato solo a condizione che tall attivita e | refativi costi come da tariffario dell’Ente siano
stati tempestivamente comunicat], giustificati e documentati per iscritte ol Prometore/CRO (fermo restando
l'ononimato del paziente).

Non vi sara compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitata Ftico/Segreteria, per violazione dei criteri di
inclusione e, comungue nel caso di non corretta e completo osservanza del protocoilo.
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e def Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, al sensi della nermativa in materia vigente, Fesecuzione dello STUDIO CLINICO PROFIT
CODICE 111892 EUDRACT N.2014-001969-27 DELLA SQUIETA’ GlaxoSmithKline Cro Incaricata PPD faly Sl
dal titoio: “Albiglutide versus placebo come aggiunta alla terapia insulinica basal-/bolus intensificata nei
pazienti con diabete mellito di tipo 27 Presso U.0.C di Endocrinologia e Malattie Metaboliche

2} di introitare la predetta somma al conto economico 790510 del Bilancio di competenza;

3} di ripartire la somma introitata secendo quanto stabilito nelle predette determine n. 1698 del 30/07/2013 ¢
n.1857 del 057092013, e precisamente;
e 20% ala Direzione Scientifica, per la costituzione del fondo destinate al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee, di cui al D.M 17-12-2004
#  30% alia Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
e 50% aif U.0 della Fondazione ove si svoige la Sperimentazione
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