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STUDIO CLINICO PROFIT  CODHCE 190342-038 EUDRACT N. 2013-003320-36 della Societa farmaceutica
Altergan, CRO Incaricata: Chiltern international S dal titolo: “Valutare la sicurezze e Vefficacia di Brimo DDS
in pazient affetti da atrofia geografica (AG) non centrale secondaria a degenerazione maculare correlata
all'eta (DME}” Presso U.0.C QCULISTICA

iL DIRETTORE GEMNERALE,

VISTO il D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 200%4/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimeantazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO # D.ML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative alf'esecuzione delle
sperimentazioni ciiniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento delia
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché te linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protoceilio 2005.0031847;

RICHIAMATE la determinazione n. 1638 del 30/07/2013 e la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013, ¢
successive con le guali e stato costituito il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico det
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS &' Granda Ospedale Maggicre Policlinico, par assolvimento
dei compiti demandatl al Comitato Etico e relativi alla valutazione ¢i Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per { quall viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate e modalita di riparie degli introiti

VISTA la lettera ¢ intenti, datsta 17 Giugno 2014, corredata dalla relativa documentaziong, con la quale la
Societa INC Research italia Sl chiede di poter effettuare presso PU.0.C, GASTROENTERCLOGIA ED
ENDOSCOPIA diretta dal Prof. Daric Conte, una sperimentazione clinica dal titolo: “Studio multicentrico,
randomizzato, in doppio ceco di un regime di dosaggio superiore di adalimumab rispetto al dosaggio standard
per induzione e terapia di mantenimento in soggetti con colite uicerosa di grado da moderato a severo
“,CODICE Mi14-033 EUDRACT N. 2013-001682-16. sotfo la responsabilitd scientifica del Dr. Guido Basilisco. In
Atti 1170/2014

TENUTC conto che lo Sponsor si & impegnato a sellevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato
a perscne dalla somministrazione del farmaco seconde it protocelic mediante polizza assicurativa stipulata
con la compagnia ACE European Group Limited n, IT CAN PS7026 .Massimale per pazisnte: £
1.000.000,00.Massimale per Protocollo: € 5.000.000,00. in At 1170/2014

ATTESC che I Comitate Etico Milano Area B nella seduta del 08.07.2014 “ha espresse all'unagnimité Porere
Unico sospensivo ollo studio”in ATTH1176/2014

ATTESC che il Comitato Etico Milano Arez B nalla seduta del 11.11.2014” ha sciofto ogni riserve ed ho espresso
aiff unanimita Parere Unico favorevole allo studio”
In Atti 1170/2014

VISTA, inolire, la proposta di convenziong, in atti 1170/2014, con la guale all’ Art 4-OBBLIGAZION!
4.1 “If Promotore st impegna:

Ad osservare tutte le [struzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico.
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agin 1170/2014

o fornire all'Ente, tramite la farmacic | prodotti oggetto dello studic. Brimonidine DDS, ¢ propric curg e
spese, con le modolita previste dalla normativa vigente (1,3), nelle quantitd e maodalité necessarie
all'esecuzione delle Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo quanto descritto dal Protocolio e
dalic normativa applicabile. | farmeci debbono essere accompognati da regolare documento di trasporto
indirizzate afla formacio riportante descrizione dei prodotti, quantits, lotte di preparazione, data di
scadenza, eventuali particolari condizione di conservazione, il riferimento del protocolio sperimentale, i
reparfo o cul sono destinati, il nome del responsabile delle sperimentozione. La farmacio dell'Ente assicura
{fdonea conservazione dei prodottl do sperimentare adottando tutte le misure necessorie, fino allg
distribuzione oflo sperimentatore responsabile che dalla presa in carico ne risulfterd consegnatario. If
consegnatario o persono da lui defegato cure lo tenute di un apposito registro di carico e scarico
costantemente aggiornoto.

Per quello che riguarda | prodotti residuali:

L'Ente utlfizzera 1 prodotti sperimentali forniti daol Promotore solo ed esclusivamente al fini della

Sperimentazione, Impegnandosi inoltre o restituire allo stesso | volumi residucli ol termine della

Sperimentazione stessa, con spesa a corico del Promotore. Lo formacia  dell'Ente assicura lidoneo

conservazione del prodottl do sperimentare adottando tutte le necessarie misure, cosi come indicato

preventivamente dof Promotore nel protocollc o in apposite documento ollegato, parte integrante dello

presente convenzione.

Qudlora # prodotto residuo risultasse scaduto, FEnte restituirG ol Promotore quanto non vtilizzato, a spese del

Promotore.

Per l'esecuzione dello Sperimentazione il Promotore siimpegna inoltre a fornire gratuitarmente tutti [ supporti

necessari per lo registrazione e fo roccolta dati ed altro materiole eventualmente previsto dal protocollo o

cornungue necessario allo svelgimento della stessa.

Se upplicabile, a dare in comodato d'uso grotuito ail Ente che o tale titolo riceve ed accetta, ai sensi e per gli

effetiidegli artt. 1803 e s.m. i del c.c., ai finf esclusivi della Sperimentazione, e per tutto if tempo necessario
all’effettuazione della stessua, le seguenti apparecchiature (conformi alla vigente normativa} unitamente af

pertinente materiale:
Nidek MP-18
Heldelberg Spectralis

L'Ente si assume onere di provvedere olla custodia delle opparecchioture sopra elencate e del relgtivo

materiale d’uso. Fare riferimento all'Allegato.

"IL PROMOTGRE DICHIARA DI FORNIRE APPARECCHIATURE CONFORMI ALLE NORMATIVEVIGENTI ED N
PARTICOLARE AL D LGS 46/97 E s.m.i. In deroga agli articoli 1803 e s.m.l. del codice civile, il Promotore si
fmpegna o garantire lassistenza manutentiva ordinaric e straordinario delle apparecchiature fornite™.

il Promotore si assume ogni responsabifita per quonto concerne eventuali danni derivanti datl’utifizzo
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e 1170/2014
dell'apparecchiatura per le finalitd descritte in premessa e secondo i manuale d’uso del produttore della
stessa. L’Ente si assurne la responsabilitd per ogni eventuale danno che potrebbe derivare o persone, animali o
cose di sua proprietss o di terzi in refazione all uso dellopparecchiatura of di fuori delle finalita descritte in
premessa o in difformitd do quanto prescritto dal manuale d'uso del produttore, impegnandosi a tenere
sollevato ed indenne il Promotore.L'Ente si impegne aitrest ad effettuare regolare denuncia alf’cutorita
competente, in caso di furto, denno o smarrimenta delle apparecchiature, e, in ognf caso, ad ovvisare
immediatamente il Promotore. I promotore si impegna a tenere indenne I'Ente in caso di furto o incidente
connesso alf’use delle apparecchiature !l Promotore s impegna ad accolfarsi le eventuali spese di
manutenzione e riporazione di dette apparecchiature per I'uso riguardante o Sperimentazione. Al termine
delie attivitds richfedenti 'utilizzo delle Apparecchiature o, comunque, al termine della Sperimentazione, il

Promaotore si fard carico di ritirare le apparecchioture sopra menzionate,

Nel caso di protocolio "ad vccesso alfargate” inserire, ove previsti, gli aecordi specifici  riguardanti la forniturg
del formace ai pazienti in trattamento sine alla disponibilita sul  mercate,
A coperturo dei costi derivanti /0 generati dalla Sperimentuzione, per ogni paziente eleggibile e valutabile

incluso e trottato secondo il Protocollo e per il quale sary consegnota/trasmessa lo relativa CRF { "Case Repori
Form™} completata e ritenute valida dol Promotore/CRC, afl’ Ente verranno corrisposti gli irnporti sotto indicati,
in base alle attivita svoite {imperti in euro, IVA esclusa). Il corrispettivo totale o poziente completato g

valutabile sard o €8.581,00 + VA, Fare riferimento all’ Allegato A.

Tutti gli esami di leboratorio aggiuntivi rispetto alle comune pratica clinica richiesti dal Protocoilo, cosi come

gporovato dal Comitato etico, verranno effettuati centralmente o sgranne finanziati o parte e non Graveranino

in alcun modo sull Ente (scegliere opzione).

Tutti gii esami strumentali aggiuntivi rispetto alto comune pratica clinica richiesti dal Protocolfo, cos! come

approvato dal Comitato etico, saranng finanziati o parte e non graveranno in alcun modo sull’Ente,

il Promotore provvederd, inoitre, o rimborsare all’fnte tuttl | costi aggiuntivi risultanti do attivitd

mediche/diagrostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e non gia coperti doi

compensi sopra elencati, qualora teli attivitd si rendanc indispensabili o seguito di un'olterazione delia stato

clinico del paziente causate dalla Sperimentazione stessa. I rimborse sord effettuato solo o condizione che tali,
attivitg e | relativi costi come da tariffario dell’Ente siono stati tempestivamente comunicati, giustificati é-,
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documentati per iscritto ol Promotore/CRO {fermo restande Fenonimato del paziente). 5 ( E\
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Non vi sarér compenso, ad eccezione degli oneri fissi de! Comitato Etico/Segreteria, per viclozione dei criteri df
inclusione e, comunque nel case di non corretta e completa osservanza del protocollo.”

RITENUTQ di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore San#tario e del Diretiore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materiz vigente, Fesecuzione delle STUDIO CLINICO PROFT
CODICE 150342-038 EUDRACT N. 2013-003320-36 della Societa farmaceutica Aliergan. CRO incaricata:
Chiltern International S.r.l dal titolo: “Valutare la sicurezze e I'efficacia di Brime DDS in pazienti affetti da
atrofia geografica {AG) non centrale secondaria a degenerazione maculzre correlata all'eta {DME}” Presso
U.0.C OCULISTICA

2} di introitare i3 predetta somma al conto economico 790510 del Bilancio di compatenza;

3} di ripartire I somma introitata secondo guante stabilito nelle predette determine n.1698 det 30/07/2013 e
n, 1857 del 057092013, e precisameante:
¢ 20% alla Direzione Scientifica, per la costituzione del fondeo destinato al finanziamenti deile
Sperimentazioni Spontanee, di cui al D.M 17-12-2004
e 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
#  50% alt’ U.0 della Fondazione ove si svolge |z Sperimentazione
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