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STUDIC CLINICG PROFIT CODICE SD-006 FUDRACT N. 2014-00567%-95 DELLA SOCIETA’ Scioderm INC /
Richiedente per conto delle Sponsor: PIVOTAL SL dal titolo: “Studio di estensione multicentrico, in aperto,
volto o volutore fo sicurezza a lungo termine di Zorblisa™ (SD-101-6.0} in pozienti offetti da epidermolisi
bollosa”, presso U.0.5.0. Pediatria ad Alta intensita di Cura

L DIRETTORE GENERALE,

VISTC H D, Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il qguale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2003/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni ciiniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini de! miglioramento delia

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la dreolare del 29.6.2005, protocolio 2005.0031547;

RICHIAMATE la determinazione n. 1688 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le guali e stato costituite il Comitato Etico Milanc Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca” Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per U'assolvimento
del compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendament! sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA la lettera d’ intenti, datata 4 Marza 2015, corredata dalla reiativa documentazione, con fa quale la
Societd PIVOTAL SL chiede di poter effettuare presso U.0.5.0. Pediatria ad Alta intensitad di Cura, diretta dall 2
Prof.ssa Susanna Esposito, una sperimentazione clinica dal titolo: “Studio di estensione multicentrico, in
aperto, volte a valutare la sicurezza o lungo termine di Zorblisa™ (SD-101-6.0) in pazienti affetti da
epidermolisi bollosa”, CODICE SD-006 EUDRACT N. 2014-005679-96 sotto la responsabilitd scientifica della
Prof.ssa Susanna Esposito. In At 763/2015

TENUTO conto che lo Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato
a perscne dalla somministrazione del farmaco seconde i protocolle mediante polizze assicurativa stipuiata
cor la compagnia. Newline Syndicate 1218 at Uoyd's di Londra una Polizza di Assicurazione responsabilita
civite sperimentazioni cliniche n. WIBCLT14503 approvata dal Comitato Etico, con massimale per paziente di €
1060000,00 e per protocollo di € 5000000,00. in Atti 763/2015

ATTESC che il Comitato Etico Milano Area B, in occasione dells Seduta del 24.03.2015 “hg espresso
alf'unanimitd Parere Unico sospensivo con le seguenti motivazioni, riferite ol protocolio versione 1 dei

17.12.2014..... "o ATTI 763/2015

ATTESQO che con nota datata 12 Maggio 2015 il Comitato Etico Milano Area B “ scioglie ogni riserve ed ho
espresso all’unanimitd Porere Unico favorevole allo studio” In Attf 763/2015

VISTA, Inoltre, la proposta di convenzione, in atti 763/2015, con la quale all’ Art 4-0OBBLIGAZICN|
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4.1 Y Promotore si impegna:
a) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandozioni precisate nel porere del Comitato Etico.

b} A fornire alla Fondazione, tramite io farmacia, | prodotti oggetto dello studio. |
5D-101-6.0 in crema)

, G proprig cura e spese, con fe modalitd previste doila normative vigente {1,3), nelle quantita e modalitd
necessarie olf'esecuzione dello Sperimentozione, confezionati ed etichettati seconds quanio descritto dol
Pratocoflo e dalla  normativa  opplicabile. | farmaci  debbone  essere  accompagnoti  da
regolare documento di trasporto Indirizzate olla formacia viportante descrizione dei prodotti, guontita, lotto di
preparazione, datag df scadenza, eventucli particolori condizione di conservazione, il riferimento del protocello
sperimentale, Il reparto a cul sono destinati, il nome del responsabile della Sperimentazione. Lo farmacio della
! Fondazione assicura l'idoneg conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le misure necessarie,
fino alla distribuzione alio Sperimentatore responsabile che dalle presa in carico ne risulterd consegnatario. I
consegnatario o persong du lui defegata curg la tenuto di un opposito registro di carico e scorico
costantemente oggiornato. Per quellc che riguarda | prodotti residuali o scadutila Fondazione utilizzerd |
prodotti sperimentall forniti dol Promotore solo ed esclusivamente ai fini dello Sperimentazione, impegnandosi
inoltre o restituire ailo stesso | volumi residuali of termine della Sperimentazione stessa, con spesa o carico del
Promotore. La Fondazione assicura lidoned conservazione dei prodotti do sperimentare adottando tutte e
necessarie misure, cosi come indicato preventivamente dol Promotore nel Protocollo o in apposito documento
allegato, parte integrante della presente Convenzione. Per Fesecuzione delia Sperimentazione il Promotore si
impegna inoltre g fornire gratuitamente tutti | supporti necessari per la registrazione e I raccolta dati ed aitro
materiale eventualmente previsto dal Protocoilo o comungue necessario ailo svelgimento dellu stessa (quale:
faldoni dello studio, CD...). } A dare in comodeto duso grotuito allo Fondazione che a tale titole riceve ed
accette, of sensi e per gil effetti deglf artt. 1803 e s.m.i. del c.c, ai fini esclusivi deila Sperimentazione, e per
tutto il tempo necessario all'effettuazione dello stessa, le seguenti apparecchiature (conformi alla vigente
normativa): Fotocamery per immagini 30 Sithouette Star modello numero 2060.01 e software per lo
connessione centrole Sithouette Connect (prodotti do Aronz Medical Ltd Nucva Zelonda e forniti do MDI
Europo GmbH con sede in Germunie] munito di certificazione CE, unitamente al pertinente materiale ¢’uso
pure sotto specificate: SithouetteStar (Fotocamera) per un valore di $2,500.00 /€1938.03 {usato il tasso di
conversione di 0.78)Licenza annual SilhouetteConnect Software per un valore di §2,375.60 /£1,841.13 {usato if
tasso di conversione diQ,.78)

Sispecifica che Fapparecchio é o stesso fornito in comodato d’use gratuito per lo studio SD-005

‘I, PROMOTORE DICHIARA Di FORNIRE APPARECCHIATURE CONFORMI ALLE NORMATIVE VIGENT! ED IN
PARTICOLARE AL D LGS 46/97 E s.m.i. in deroga aghi articoli 1802 e s.m.i. del codice civile, Il Promotore si
impegna a garantire 'assistenza manutentiva ordingria e straordinaria delle apparecchiature fornite™,

Lo Fondazione si assume P'onere di provvedere allg custodio delle apparscchioture sopra elencate e del refativo
materiale d'use.

i Promotore si assume aleung responsohiiité per quanto concerne eventuali donni derfvanti daif'utilizzo
dell'apparecchigturg per le finalite descritte in premessa e secondo il manuole d'uso del produttore delfa
stessa. Lo Fondazione si assume la responsebilit per ogni eventuaie donno che potrebbe derivare a persone,
animall o cose di sug proprietd o di terzi in relazione olf'uso dell’opparecchiatura of di fuori delle finafita
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descritte in premessa o In difformita do quanto prescritto dal manuale d'uso de! produttore, impegnandosi o
tenere sollevato ed Indenne il Promotore. La Fonduzione si impegna altresi ad effettuare regolore denuncia
allfautorite competente, in coso di furto, danno o smarrimento delle apporecchiature, e, in ogni coso, ad
ayvisare

i a0

Visita | Screening/Basale € 472,00 £ 424,80

Visita 2 Mese | € 359 50 €323.91 £33.99
Visita 3 Mese 3 & 430.70 £ 38763 €43.07
Visita 4 Mese 6 430,70 € 387.63 £43.07
Visita 3 Mese 9 E430.70 €387.63 4307
Visita finaledinterruzions

anrficipaia & 348,70 € 49383 £ 54.87

Corrispettive fotale per ciascun
paziente che complefa (uite e
visite £ 2,672,708 € 240543 €267.27

immediotamente il Promotare. If promotore si impegna o fenere indenne ['Ente in case di furto o incidente
connesso all’uso delle apporecchioture. i Promotore si impegno ad accoflarsi le eventuali spese di
manutenzione e riparazione di dette apparecchiature per ['usc riguordanie la Sperimentazione. Al termine
deile attivita richiedenti l'utilizzo delle cpparecchiature o, comunque, of terming della Sperimentazione, il
Promotore si farg carico di ritirare le apparecchiature sopro menzionaie.

A copertura dei costi derfvanti e/o generati daolla Sperimentazione, per ogni paziente eieggibiie e vahitabile
inctuso e trattatoc seconde i Protocelio e per il gquale sard consegnata/trasmessa la relative CRF {"Case Report
Form") completota e ritenuto valida dol Promotore/CRO, alla Fondazione verranne corrisposti gli importi sotto
indicati, in base alle attivita svolte {importi in euro, IVA esclusa). Il corrispettivo totale ¢ paziente completato e
vatutabile sard i €2.672,70 +1IVA, se dovuta .

effeit

Tutti gli esami di laborotoric richiesti dal Protocollo, cosi come approvate dal Comitato Ftico, saranno
fingnzigtl o parte e non graveranno in gicun medo sullo Fondazione. Non sono richiesti test diagnostici per
queste studio. Il Promotore/CRO provvederd, inoltre, o rimbarsare olle Fondozione tutti | costi aggiuntivi
risuftanti da attivitd mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti alfo stesso, e
non giq coperti dai compensi sopro elencati, gualorg tali attivitd si rendano indispensabili o seguito di
un'alterazione dello stato clinico del paziente causato dalio Sperimentazione stessa, Il rimborso sard effettuoto
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solo o condizione che tali gttivité e | relativi costi come da tariffario dello Fondazione siano stati comunicati,
documentati e giustificat! per iscritto al Pramotore/CRO [fermo restande Panonimaoto del paziente}. Non vi
sord compenso, ad eccezione degh oneri fissi del Comitate Etico/Segreteria, per vioigzione dei criteri di
inclusione e, comungue, nel caso di non corretta e completa osservanza del Protacollo.

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
corn | pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Dirgtiore Sanitario e del Direttora Sclentifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, &l sensi della normativa in materia vigente, Pesecuzione dello STUDIC CLINICO PROFIT
CODICE SD-006 EUDRACT N. 2014-005679-96 DELLA SGCIETA’ Scioderm iNC / Richiedente per conto delio
Sponsor: PIVOTAL 5L dal titelo: "Studio di estensione multicentrico, in aperto, volto a valutare la sicurezza a
junge termine di Zorbiisa™ (SD-101-6.0) in pazienti affetti da epidermolisi boliosa®, presso U.0.5.D. Pediatria
ad Aita Intensita di Cura

2} di introitare la predetia somma al conto economico 750510 del Bilancio di competenza;

3} di ripartire 2 somma Introitata secondo guanto stabilito nelle predette detarmine n. 1698 del 30/07/2013 e
12857 del 057082013, e precisamente:
e 20% alla Direzione Sclentifica, per la costituzione del fondo destinato al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee, di cui al D.M 17-12-2004
s 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
o 50% all’ U.O della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione
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Respensabile del procedimento @ Prof.Pler Mannuccic Mannucct

Pratica trattata da: Dott.ssa Fegfilfa Massacesi
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