e 1524/2014

[ SPERIMENTAZIONE CLINICA STUDIO PROFIT CODICE OPV116910 EUDRACT N.2013-001370-20 DELLA
| SOGETA’ Glaxe Group Ltd - UK - CRO incaricata: PPD faly Sl dal titolo: “Studio randomizzato, in doppio
| cleco, controllato verse placebo, o gruppl paraileli per studiare I'efficacia e la sicurezza delliniezione per uso

sottacutaneo di Ofatumumeb in soggetti con Pemfigo Volgare” Presso U.0.C DERMATOLOGIA

{t DIRETTORE GENERALE,

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

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle aj fini del mighioramento deiia
pratica ciinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria®, nonché le linee guida che sul Decreto stesss fa
Regione Lombardia ha farnito con ia circolare del 29.6.2005, protocoflo 2005.0031547;

RICHIAMATE |z determinazione n, 1698 del 30/07/2013 e Iz Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali & stato costituito il Comitata Etico Milano Area 8; aggiornate le taritfe 2 carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Fassolvimento
dei compiti demandati al Comitato Ftico e refativi alia valutazione di Studi Profit, emendementi sostanziali di
studi Profit, per | quali viena richiesta presa d'atte scritta; e specificate le modalita di riparto degli Introit

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale .75 del 31/03/2008

VISTA la lettera o intenti, datata 5 Settembre 2015, corredata dalla relativa documentazione, con la guale la
Societd PPD ttaly S.r.f chiede di poter effettuare presso 'U.0.C Dermatologia, diretts dal Prof. Carlo Crosti, una
sperimentazione clinica dal titolo: “Studio randomizzato, in doppio cieco, controligto verso placebo, a gruppi
paralieli per studiare Vefficacia e ig sicurezzq dell’iniezione per uso sottocutaneo di Ofatumumab in soggetti
con Pemfige Volgare *,CODICE OPV116910 EUDRACT N. 2013-001370-20 sotto la responsabiiitad scientifica
i della Dr.ssa Simona Muratori. In Aty 1524/2014

TENUTO conto che lo Sponsor si é impegnato a soffevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato
& persone dalla somministrazione de! farmaco secondo il protocollo mediante polizza assicurativa stipulata
con la compagnia Ace European Group Limited, una Polizza di Assicurazione responsabilitd civile
Sperimentazioni cliniche n, ITCANP96879, approvata dal Comitato etico | con un massimale pari ad Eure
5.000.000,00 per Protocoila e 1.040.000,00 per persona.ln At 1524/2014

ATTESO che i} Comitato Etico Milano Area 8, In occasione della Secduta  del 14.10.2014 “ha wccettato
allunanimitd il Parere Unico fovorevole espresso dal Comitato Etico delliRCCS istituto Dermopatico
delfimmaocolata of Roma (seduta def 16.09.2014), subordinondo tale accettazione afle sequenti
modifiche/integrazioni-..”in ATTI 1524/2014

ATTESO che con nota del 5 Marzo 2015 Ottobre il Comitato Etico Milanc Area B dichiara che: “scioglie cgni
riserva e conferma afl'unanimita Vaccettazione del Parere Unico favorevole allo studio espresso dal Comitato
Etico dellIRCCS Istituto Dermopatico dell’immacolata di Roma nella seduta del 16.09.2014.” |
| In At 1524/2014 ;
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VISTA, inolire, Ia proposta di convenzione, in atti 1524/2014, con la guale all’ Art 4-GBBLIGAZIONI
4.7 “il Promatore, ottraverso la CRO, siimpegna:

a} Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive ¢ le raccomandazion! precisate nel parere del Comitato
Etico.

a fornire alla Fondgzione, tramite lo furmacio | prodotti oggetto della Sperimentazione [Ofatumumab 5C
(GSK1841157}] {qui di seguito il “Farmaco in Sperimentazione”} e Placebo, a propric cura e spese, con le
modalité previste dalio normative vigente (1,3), nelle quontitd e modalitd necessarie off'esecuzione dello
Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo quanto descritto dal Protocolio e dalle normativa
applicabiie. | farmaci debbono essere accompaognati do regolare documento di trasporto indirizzato alla
farmacia riportante descrizione dei prodotti, quantita, lotto di preparazione, data di scadenza, eventuali
particolari condizione di conservazione, il riferimento del protbcollo sperimentale, il reparto o cui sono
destinati, il nome dello Sperimentatore Principole. Lo farmacio dello Fondozione assicura l'idonec
conservazione del Farmaco in Sperimentazione, adottando tutte le misure necessarie, finc alla distribuzione
allo Sperimentatore Principale. Il consegnatario o persona da Jui delegota cura lo tenute di un apposito
registro di carico e scarico costantemente aggiornato. Le premedicazioni (acetaminofene/paracetomolo &
antistaminico} (“Premedicazioni”) sarannc messe o disposizione direttamente dalla Fondazione e rimborsate
dal Promotore,

b) Per guello che riguarda i prodotti residuali o scaduti:, fo Fondozione utilizzerd | prodotti sperirmentali
Jorniti dal Promotore solo ed esclusivamente ol fini della Sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire
allo stesso i volumi residuaii ol termine dellu Sperimentuzione stessa, con spesa u carico del Promotore. Lo
fermacio fo lo struttura preposta] defla Fondozione assicura lidonea conservazione dei prodotti da
sperimentare adottando futte le necessarie misure, cosi come indicato preventivamente dol Promotore nel
protocoile o in appesito documento allegato, parte integrante del presente Contratto.

Per Vesecuzione della Sperimentazione il Promotore, tramite la CRC, si impegna inoltre a fornire
gratuitamente tutt! i supporti necessari per la registrozione e la raccolta dati ed aftro materiale everiugimente
prevista dal protocolio o comungue necessario allo svoigimento della stessa,

A copertura def costi derivanti efe generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile
incluso e trattato seconde il Protocollo e per ii quale sard consegnata/trasmessa lo relativa CRF ("Case Report
Form”) completata e ritenuto valide dal Promotore/CRO, ali’Ente verranne corrisposti gii importi softe indicati,
in base alle attivita svelte {importi in euro, IVA esclusa). I} corrispettivo totale a paziente completote e
valutobile sarg di € 4.260,00 + IVA. . | dettagli e i costi per visita sono indiceti nelfAfllegate 1 of presents
Contratto,

Tutti gli esami di laborotorio aggiuntivi rispetto allo comune pratica clinica richiesti da! Protocollo, cosi come
approvato dal Comitato etico, verronno effettuati centralmente e non graveranng in alcun modo sulia
Fondazione,

Tutti ghi esami strumentali aggiuntivi rispette allo comune pratica clinica richiesti dal Provocollo, cosi come
approvato doi Comitato etico, saranno fingnziati o parte € non graveranne in alcun modeo sulfEnte.

H Pramatore/CRO provvedert, inoitre, a rimborsare alla Fondazione tutti | costi aggiuntivi risultanti da attivite
mediche/dicgnostiche non previste nel Protocolio o successivi emendarmenti alio stesso, e non gid coperti dai
compensi sopra elencatl, qualora tali attivitd si rendano indispensabili o seguito di un'aiterazione dello stato
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clinico def poziente cousata dolla Sperimentazione stessa. il rimborso sard effettuato solo a condizione che talf
attivitd e f relativi costi come da tariffario dell’Ente signo stati tempestivamente comunicati, giustificati e
documentati per iscrittc af Promotore/CRO {fermo restando lancnimato del paziente).

Non vi saré compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Ftico/Segreteria, per violazione dei criteri di
inclusione e, comungue nel caso di non corretta e compieta osservanza del protocollo.”

RITENUTO di approvare 1a predetta richiesta di sperimentazione;
con | pareri favorevoli del Direttore Amministrative, dei Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico:

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione dello Studie <clinico
SPERIMENTAZIONE CLINICA STUDIO PROFIT  CODICE OPVI116%10 EUDRACT N.2013-00137CG-20 DELLA
SOCIETA' Glaxo Group Ltd — UK - CRO incaricata: PPD italy S.r.l. dal titolo: “Studic randomizzato, in doppio
cleco, controllate verso placebo, a gruppi paralleli per studiare Vefficacia e la sicurezza dell'iniezione per uso
sottocutaneo di Ofstumumab in soggetti con Pemfigo Volgare” Presso U.0Q.C DERMATOLOGIA

2} diintroitare la predetta somma al conto economico 780510 del Bilancio di competanza;

3} di ripartire la somma introitata secondo guanto stabilito nelle predette determine n. 1698 del 30/07/2013 ¢
n.1857 del 057082013, e precisamente:
® 20% alla Direzione Scientifica, per la costituzione del fondo destinato al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontaneas, di cui al DM 17-12-2004
s 30% alle Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
s 50% all’ U.0 dellza Fondazione ove si svolge |a Sperimentazione
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IL DIRETTO_RE”"%!EE\ZT!FECO L DiRET’TGRE AMMINISTRATIVO

Dr. sSa;Francesca Fance%h

DEREﬁQREéSAN!TAR!O
Dr.ssa An’ﬁa Pavan

Responsabile del procedimento : Prof.Pler Manpucclo Mannuccl

Pratica tratiats da: Dott.ssa Federica nggés’égesr
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