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STUDIO CLINICG PROMT CODICE M14-115 EUDRACT 2013-001746-33 della Societa AbbVie Deutschland
GmbH & Co. KG - CRO INC Research Italia S.r.l. dal titolo: “Studio multicentrico, randomizzato, in doppio
cieco per valutare Vefficacia e la sicurezza di due regimi di induzione con adalimumab in soggetti affetti da
morbo di Crohn da moderatamente a gravemente atiive ed evidente ulcerazione mucosa” Presso U.O.C
GASTROENTERCLOGIA ED ENDOSCOPIA

1L BIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direitiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTG il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caraitere generale, relative ail’esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le inee guida che sul Dacreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con ia circolare del 29.6.2005, protocollo 2005.06031%47;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con e guali e stato costifuito # Comitato Etice Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico def
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS C&’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assclvimento
dei compiti demandati al Comitate Etico e relativi alla valutazione di Siudi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesia presa d’atto scritta; e specificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA la lettera ' Intenti, datata 29 Aprile 2014, corredata dalla relativa documentazione, con la guale la
Societd INC Research ltalia Sl chiede di poter effettuare presso 'U.0.C, GASTROENTEROLOGIA ED
ENDQSCOPIA diretta dal Prof. Dario Conte, una sperimentazione clinica dal titolo: “Studio muliicentrico,
randomizzate, in doppio ceco per valutare efficacia e la sicurezza di due regimi di induzione con adalimumab
in soggetti affetti da morbo di Crohn da moderatamente a gravemente attive ed evidente ulcerazione
mucosa”CODICE M14-115 EUDRACT 2013-001746-33 sctto la responsabifita scientifica del Dr. Guido
Basilisco. In Atti 1661/2014

TENUTO conte che lo Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato
a persone dalla somministrazione del farmaco secondo il protocolic mediante polizza assicurativa stipuiata
con la compagnia. ACE European Group Llimited una Polizza di Assicurazione responsabilita civile
Sperimentazioni cliniche n. IT CAN PO7027 approvata dal Comitaio Etico.Limiti di risarcimento:

-IMiassimale per Protocollo: € 5.000.000,00 (Euro cinguemilioni/00)

-Massimaie per Persona: € 1.000.000,00 {Euro unmitione/00) . in Atti 1661/2014

ATTESO che il Comitato Efico Milano Area B in occasione della Seduta del nella seduta del 25.11.2014 “ha
accettato all'unanimitd il Parere Unico favorevole ailo studio espresso dol Comitato Etico dell'TRCCS Istituto
Clinico Humanitas di Rozzano (M) nelfa sedute del 21.07.2014, subordingndo tale accetiazione ofle sequenti
modifiche do apportarsi nel documento “informativa of soggetto della ricerca e modulo di consenso” Main
Study Sample 22 November 2013 _ftaly v1.0 - 26 Februgry 2014:...... “.In ATT! 1661/2014
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ATTESC che con una nota dataia 12 Gennaio 2015 “scioglie ogni riserve ed accetta alf'unanimita i Parere
Unico favorevole alio studio espresso dal Comitato Etico dellIRCCS istituto Clinico Humanitas di Rozzano (W)
nelfa seduta def 21.07.2014.” in Atto 166172014

VISTA, inoitre, la proposta di convenzione in atti 1661/2014, con la quale all’ Art 4-OBBLIGAZION]
“ART, 4 - OBBLIGAZIONI DELLE PART!
4.1 Il Promotore sf impegna.

a) Ad asservare tutte le istruzioni, fe direttive e le raccomondazioni precisote nel parere del Comitato Etico.

b} a fornire olla Fondazione , tramite lo farmacia | prodotti cggetto dello studio. Adalimumab, a propria cura e
spese, con le modalith previste dalla normativa vigente, nelle quantitd e modalitd necessarie alf'esecuzione
delie Sperimentazione, confezionati ed etichetioti secondo quanto descritto dal Protocollo e dalla normativa
applicabile. | formaci debbono essere occompagnati da regolare documento di trasporto indirizzato alla
farmacic riportanie descrizione del prodotti, guontitd, fotto di preparozione, data di scadenza, eventuali
particolari condizione di conservazione, il riferimento del protocolle sperimentale, il reparto a cul sono
destingti, il nome del responsabile delle sperimentazione. La formacio della Fondazione essicura 'idonea
conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le misure necessarie, fino alla distribuzione allo
sperimentatore responsabife che dalla presa in carico ne risulterd consegnatario. fl consegnatario o persena da

lui defegate cura lo tenuta di un apposito registro di carico e scarico costantemente aggiornato,
¢} Per quello che riguarda i prodotti residuali o scoduti;

La Fondozione utilizzerd | prodotii sperimentoli forniti dof Promotore solo ed esclusivamente ai fini dello
Sperimentazione, impegnandesi incltre a restituire ailo stesso | volumi residuall al termine della
Sperimentazione stessa, con spesc o carico del Promotore. Lo farmacio delle Fondazione assicura l'idonec
conservazione del prodotti do sperimentare adottando tutte le necessarie misure,

cost come Indicato preventivamente dal Promotore nel protocoflo o in apposito documenta allegato, parte

integrante della presente convenzione.

Per l'esecuzione della Sperimentazione il Promaotore si impegna inoltre a fornire gratuitamente tutti i supporti
necessari per la registrazione e lo raccolta doti ed aliro materiale eventualmente previsto dal protocolio o
comungue necessario alio svolgimento della stessa.

d} a dore il comodate d’uso gratuito ofla Fondazione che a tale titolo riceve ed accetto of sensi e per ghi effetii
degli artt. 1803 e s.m.i. del c.c., ai fini esclusivi delloe Sperimentazionie M14-033, M14-115 e per la succesiva
Sperimentazione M14-347, e per tutto il tempo necessario all'effettuazione dellea stessae, le seguenti

apparecchigture {conformi alfa vigente normativa] | unitomente of pertinente muoteriale d’'uso pure sotto

specificato:
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Lo Sponsor fornirg aifistituzione il dispositive XXX dal costo approssimato di XXX Euro {Fequivalente di XXX US
dollari} {“Dispositivo”}.

IL PROMOTORE DICHIARA DI FORNIRE APPARECCHIATURE CONFORMI ALLE NORMATIVEVIGENTI ED IN
PARTICOLARE AL D .LGS 46/97 £ s.m.d. In deroga agli articoli 1803 e s.m.i. del codice civile, il Promotore i
impegna o garantire {'assistenza manutentiva ordinaria e stroordinaria delle opparecchiature fornite.

La Fondazione si assume onere di provvedere aile custodia delle apparecchiature sopra elencate e del relativo
materiale d’uso.

H Promotore si assume ogni responsabilits per quonto concerne eventuali donni derivanti dalff'utilizzo
dellopparecchiatura per le finclitd descritte in premessa e secondo if manuale d’uso del produttore della
stessa.

Lo Fondazione si assume o responsabilits per ogni eventuale danno che potrebbe derivare o persone, animalii
o cose di sua proprietd o di terzi in relazione olf'uso delf’epparecchicture al di fuori delle finalita descritte in
premessa o in difformitd dao quanto prescritto dol manuale d'uso del produtiore, impegnandosi o tenere
solfevato ed indenne it Promotore.

it Promotore si hmpegna ad occollarsi le eventucli spese di manulenzione e riparozione di dette
agpparecchigture per Fuso riguardante la Sperimentozione. Al termine delle aitivita richiedenti Futilizzo delle
Apparecchiature o, comunque, al termine della Sperimentazione, il Promotore si fard corico di ritirare le
apparecchigture sopra menzicnate.

Lo Fondazione si impegna altresi ad effettuare regolore denuncio alf’ outoritd competente, in caso di furto,
donno o smarrimento delle apparecchiature, e, in ogni caso, ad avvisare immediatamente il Promotore. Il
promaotore si impegna a tenere indenne la Fondazione in coso di furto o incidente connessa aif'uso delle
appurecchiature.

A copertura dei costi derivanti e/o generali dafla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile
inclusc e tratiato secondo if Protocollo e per il quale sord consegnato/trasmessa o relativa CAF ("Case Report
Form”} completata e ritenuta valida dal Promotore/CRC, ally Fondezione verranno corrisposti gli imparti sotto
indicati, in base alle attivitd svolte {importi in euro, IVA esclusa). I corrispettivo totole a poziente completato e
valutabile sarg di € 4,776 + [VA- Vedasi Allegato A (Exibit A)

Tutti gli esami di leboratorio aggiuntivi rispette allo comune pratica clinica richiesti dat Protocollo, cost come
approvato dal Comitato Etico, verranno effettuati centralmente o saranng finanziati o parte € non graverannc
in gfcun modo sullo Fondazione.

Tutti ghi esami strumentalf aggiuntivi rispetto ollo comune pratica clinica richiesti dal Protocollo, cosi come
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approvato dal Comitato Etico, saranno finanziati o parte e non graveranno in alcun modo sulla Fondazione,

1l Promotore/CRO provvederd, inoitre, a rimborsare alia Fondazione tutti i costi aggiuntivi risultanti da attivite
mediche/diagnostiche non previste nel Protocolio o successivi emendamenti allo stesso, e non git coperti dai
compensi sopra elencati, qualora tal] attivitd si rendano indispensabili a seguito di un'oiterazione dello stofo
clinico del paziente causata dalla Sperimentazione stessa. Il rimborso serd effettuato solo ¢ condizione che tali
aitivitd e | relotivi costi come da tariffario della Fondazione siono stati tempestivamente comunicati,
giustificati e documentati per iscritta af Promotore/CRO {fermo restando 'anonimato del paziente}.”

in Atti 1662/2014

RITENUTO di approvare la predetia richiesia di sperimentazione;
con i pareri favoreveli del Direttore Amministrativo, del Diretiore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuziong delio STUDIO CLINICO PROFIT
CODICE M14-115 EUDRACT 2013-001746-33 della Societd AbbVie Deutschiand GmbH & Co. KG - CRO INC
Research italia S.r.l. dal titolo: *Studio multicentrico, randomizzato, in doppio cieco per valutare ['efficacia e la
sicurezza di due regimi di induzione con adalimumab in soggetti affetti da morbo di Crohn da moderatamente
a gravemente attivo ed evidente ulcerazione mucosa” Presse U.0.C GASTROENTERQLOGIA ED ENDOSCORIA

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

3) di ripartire la somma introitata secondo quanto stabilito nelle predette determine n.1698 del 30/07/2013 e
n.1857 del 057092013, e precisamente:

+  20% alla Direzione Scientifica, per la costituzione del fondo destinato al finanziamentt delle
Sparimentazioni Spontanee, di cui al B.M 17-12-2004

e 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi

e 50% all’ U.0 della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione
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