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At 890/2015

SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT CODICE R668-AD-1415 EUDRACT N.2014-003384-38 dal Titolo “Studjo di
fase 3, randomizzato, in doppio cieco, controllato verso placebo per volutare Pefficacic e o sicurezzo i regimi
di dosaggio multipli di dupilumalb somminisiroto in moneteropia per mantenere lg risposta of trattamento in
pazienti con dermatite atopica” DELLA SOCIETA' Parexel International GmbH Presso U.0.C DERMATOLOGIA

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D. Igs, del 24.06.2003, n. 2131, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sul’esecuzione delie sperimentazioni diniche di farmacdi per uso dinico;

VISTO il DM, del 17.12.2004 "Prescrizioni e condiziont di carattere generale, relative alfesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a gueile ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante deil’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che suj Decreto stessa ia
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocello 2005.0031947;

VISTA la Determinazione AlFA del 20/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 03/0%/2013,e
successive con le quali e stato costituito il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire aila Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Vassolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificate le modalita di riparta degli introiti

VISTA 1a lettera d' intenti datata 11 Febbraio 2015, corredata dalia relativa documentazione, con la quale la
Societa Parexel International GmbH chiede di poter effettuare presso FU.0.C, Dermatologia diretia dal Prof
Carlo Gelmettl, una sperimentazione clinica dal titolo: “Studio di fase 3, randomizzato, in doppio cieco,
contraliato verso placebo per valutare I'efficacia e la sicurezza di regimi di dosaggio multipli di dupilumab
somministrato in smonoterapia per mantenere 1a risposta al trattamento in pazienti con dermatite atopica”
CODICE R6658-AD-1415 EUDRACT N.2014-003384-38, sotto la Responsabilita’ Scientifica della Dr.ssa Silvia
Mariel Ferrucci in Atti 880/2015

TENUTOC conto che fo Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causate
a persone dalfa somministrazione del farmaco secondo il protocolle mediante polizza assicurativa stipulata
con la compagnia CHUBB INSURANCE COMPANY OF EUROPE SE una Polizza di Assicurazione responsabilita
civile Sperimentazioni cliniche n. 99497679 approvata dal Comitato etico con massimale per Soggetto pari ad
£ 1.000.000,00 e per intero Studio pari ad € 7.500.000,00. In Atti 890/2015

ATTESO che it Comitato Etico Milano Area B neila seduta del 28.04.2015 “ha accettato all unanimita it Parere
Unico favorevole espresso nelfa seduta del 26.03.2015 daf Comitato Etico Regione Toscona - Area Vasta Nord
Ovest.” In Attl 860/2015

VISTA, inoltre, la proposta di convenzione, in atti 890/15, con iz quale all’ Art 4-OBBLIGAZION!

4.1 W Promatore/CRO si impegna:
Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le roccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico.

i
<,x., "

b ¥ ST ARE P i S e pr b oY e
PR 4 patura pubblics

e

Regioneg

Sistermna Sanitori Lombardia




N
B‘Q&

LETERBNAZIC

= 890/2015

a) o fornire all'Ente, tramite lo farmacia Dupilumab (SC) e, placebo, o propria curg e spese, con le modelite
previste dallo normativa  vigente, nelle quantitd e modoalitd necessarie  all'esecuzione  delln
Sperimentazione, confezionati ed etichettati seconde quunto descritic dol Protocolio e dalia normeativa
applicabile. | farmaci debbono essere accompagnati da regolare documento di trasporto indirizzato alla
farmacia riportante descrizione dei prodotti, guantitd, lotto di preparazione, data di scadenza, eventuali
particolari condizione di conservazione, il riferimento del protocoifo sperimentale, il reparto a cui sono
destingti, il nome del responsabile della sperimentazione. Lo farmacia dell'Ente assicura lidonea
conservozione dei prodotti do sperimentare adottando tutte le misure necessarie, fino alla distribuzione
alle sperimentatore responsabile che dafla presa in carico ne risulterd consegnatario. Il consegnataric o
persona da lui delegato curg fo tenuta df un apposito regisiro di carico e scorico costentemente
aggiornato.

b)  Per quello che riguorda i prodotti residuali o scaduti VEnte utilizzerd i prodotti sperimentali forniti dal
Promotore solo ed esclusivamente ai fini dello Sperimeniazione, impegnandosi inoltre g restituire ollo
stesso | volumi residuali af termine della Sperimentazione stesso, con spesa a carico del Promotore. Lo
Ffarmacia dell'Ente assicura Videnea conservazione del prodotti do sperimentare adotionde tutte le
necessarie misure, cosl come indicato preventivemente dal Promotore nel protocollo o in apposito
documento aliegato, porte integrante delia presente convenzione.

Per l'esecuzione delly Sperimentazione if Fromotore si impegna inoltre o fornire grotuitamente tutii |
supporti ragionevolmente necessari per o registrozione e lo roccolta doti ed oltro matericle
eventualmente previsto dal protocolio o comungue necessario allo svolgimento deila stessa.

d) A dore in comadato d'uso gratuite all’Ente che o tale titolo riceve ed accetta, oi sensi e per gij effetti
degli artt. 1803 e s.m.d. del cc., ai fini esclusivi della Sperimentazione, e per tutto iltempo necessario
aif'effettuazione dello stessa, le seguenti apparecchiature (conformi allo vigente normativo) unitamente al
pertinente moteriole d’uso pure sotto specificato. Tali aoparecchioture sonc gift in use presso i centro ner i
precedenie studio BE68-AD-1416

n. 1 efettrocardiografo Modello Eli250 prodotto dallo  ditta Mortora Instruments, 7865 North 86th Street,
Milwagukee, W1, 53224, USA. Il valore commerciale approssimativo del bene & di circa 2.185,00 Euro.

n. 1 sfigmomanometro, Modello M3 prodotio dallo ditta Omron, 7865 North 86th Street, Milwaukee, Wi,
53224,USA, Hl valore commerciole approssimetivo del bene é di circa 100,00 Furo.

n. 1 bifancia per la misuraziene del peso corporen, Modello MXS 300K100M prodotio dalla ditia Kern & Sohn
GmbH, Ziegele 1, 72336 Balingen, Germony. Il valore commerciale approssimative del bene & di cirea 150,00
Euro.

L’Ente si assume Fonere df provvedere alla custodia delle apparecchiature sopra elencate e del reigtivo
materiale d’uso.

il Promotore si assume ogni responsabilitd per quanto concerne eventuali danni derivanti dailutilizzo
dell’'upparecchictura per le finalitd descritte in premessa e secondo il monuale d’uso del produttore della
stessa.

"Il PROMOTORE DICHIARA DI FORNIRE APPARECCHIATURE CONFORMI ALLE NORMATIVEVIGENT! ED IN
PARTICOLARE AL D LGS 46/87 E s.m.i. In deroga agli articoli 1803 e s.m.i. del codice civile, il Promaotare si
impegna a garontire l'assistenza manutentiva ordinaria e stroordinaria deile apparecchiature fornite”.

L’Ente si assume lo responsabliité per ogni eventuale donno che potrebbe derivare a
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n. 890/2015
persone, aiimali o cose di suw proprieta o di terzi in relazione all'uso delf apparecchiotura al di fuori deile
finaiite descritte in premessa o In difformitd do guanto prescritto dal manusle d’uso del produttore,

impegnandosi a tenere sollevato ed indenne if Promotore.

L’Ente si impegna altresi ad effettuare regolare denuncia olf‘autoritd competente, in caso di furto, danno o
smarrimento delle apparecchioture, e, in ogni caso, od awvisare immediatamente il Promotore. Il promotore si

impegng a tenere indenne I'Ente in caso di furte o incidente connesso ail'uso delie apparecchioture.

Il Promotore si impegna ad accollarsi fe eventuali spese di manutenzione e riporazione di dette
opparecchiature per I'uso riguardante la Sperimentazione. Al termine delle attivite richiedenti 'utilizzo delle
Apparecchigiure o, comunque, ol termine della Sperimentazione, if Promotore si fard carico di ritirare le

apparecchiature sopra menzionate,

A copertura dei costi derivanti e/o generati dolla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e vaiutabile
incluso e trattato secondo il Protocollo e per if quale sard consegnato/trasmessa la relativa CRF ("Cose Report
Form"} completata e ritenuta valida dal Promotore/CRO, ali’Ente verranno corrisposti gii importi sotto indicati,
In bose alle attivita svolte (importi in euro, IVA esclusa). Il corrispettivo totole a poziente completato e
volutabile sarts di € 6132.92 {iVA non dovute] come pili sotto dettagliato.

LiVA non é applicabile dal momento che il Promotore & una societd per azioni con sede negli USA. Laddove
venga apportata qualsivoglia modifica aifa legge sull'tVA entro lo durate del presente Contratto, lo CRO e il
Promeotare non soranno tenut! a corrispondere I'IVA. La CRO, in qualitd di agente di pagamento def Promotore,
dovrd corrispondere il pagarmento all’Ente in virtl del presente Contratto dai fondi depositati in garanzie del
Promotore.L’Ente riceverd € 1.235,00, un pagamentoe di start-up une tantum non rimborsabile. Nota: il
pagamento Start-Up sord fatto quando sard state completata ung prima visita pressc VEnte o condizione che |
seguenti documenti serio stati ricevut! dal Promaotore: (a) Convenzione studio clinico efficace; (b) paging firma
protocotio firmata; (c) modulo FDA 1572 firmate; (d) Curriculo vitae dello sperimentatore e df tutti i co-
investigatori; (e) l'approvozione IRB / IEC del Protocollo di studio; (f) Yapprovazione da parte del Comitato
Ftice del consenso informato; e {g} Petence dei membri votanti del Comitato Etico o if numero DHHS.

fEnte ricoverd un pogamenio mossimo i £ 6,132,892 per Soguetto deilo studic completato fcome definito di
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FGEHGRE POLICLINICO

Atine BOO/2015

RITENUTO di approvare 1a predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione delia Sperimentazione Clinica profit

1

Codice R668-AD-1415 EUDRACT N.2014-003384-38 dal Titolo “Studio di fase 3, randomizzata, in doppio
cieco, controliato verso placebo per valutare I'efficacia e ia sicurezza di regimi di dosaggio multipli di
dupilumab somministrato in monoterapia per mantenere la risposta al trattamento in pazienti con dermatite
atopica” DELLA SOCIETA’ Parexel International GmbH -Presso U.0.C DERMATOLDGIA

)i introitare la predetta somma al conto economico 790510 del Bilancio di competenza;

} di ripartire la somma introitata secondo quante stabilito neile predetie determine n.1698 del 30/07/2013

n.1857 del 057092013, e precisamente:
20% alla Direzione Scientifica, per la costituzione del fondo destinato al finanziamenti delie

Sperimentaziont Spontanee, di cui al D.M 17-12-2004
e 309% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
50% all’ U.0 detla Fondazione ove si svolge ia Sperimentazione
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Responsabile del procedimento: Prof Piar Mannuccio Manaucei

Pratica Trattata da : Dott.ss%%ﬁerica Massacesi

FROCR di nature pubblicn

Bisterng Sanitario



