e ]

]
Gk
s,
R

pome
.

1414

i

STUDIO CUNICO PROFIT dai titolo: “Studic multicentrico in aperto per valutare la sicurezza, la tolierabilits, la
farmacocinetica e Vefficacia di ceftarolina in necnati e nai bambini piccoli con sepsi ad esordio tardivo”
PROTOCOLLO n. D3720C00009 N. EudralT: 2014-003243-34 Sponsor: AstraZenecs AB - CRO delegata PRA
ltaly S.r.l -Presso U.O.C Pediatria ad Alta Intensita di Cura
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L DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D Igs. del 24.6.2603, n 211, con i guale si recepisce la direttive comunitariz n. 2001/20/cee,
sulfesecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTC il .M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle al fini del 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 circolare del 29.6.2005, protocolio 2005.0031847;

VISTA la Determinazicne AIFA 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 05/08/2013, e
successive con le quali € stato costituito i Comitato Etico Milano Area B; apgiornate fe tariffe a carico de
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimento
dei compitt demandati af Comitato £tico e relativi gila valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiasta presa d’atio scrifta; e specificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA ia tettera d” intenti datata 13 Gennaio 2015 corredata dalla relativa documentazione, con la guale la
Societa’ PRA italy S.r.l chiede di poter effettuare presso 'U.0.C, Pediatria ad Alta Intensita di Cura diretta dal
Prof.ssa Susanna Esposito, una sperimentazione clinica dai titolo: “Studio multicentrico in aperto per valutare
la sicurezza, la tollerabilita, la farmacocinetica e Pefficacia di ceftarolina in neonati e net bambini piccoli con
sepst ad esordio tardivo”. Codice n. D3720C0000% N. EudraCy: 2014-003243-34 sotto la responsabilita
scientifica della Prof. Susanna Esposito. In Atti 622/2015

TENUTO conto che lo Sponsor si & impegnato a solievare la Fondazione da ognl danne eventualmente causato
a persone dalla somministrazione del farmaco secondo il proiocolle mediante polizza assicurativa stipulata
con la compagnia HDI GERLING una Polizza di Assicurazione responsabilita civile Sperimentazioni diniche n.
390-01588223-14013 approvata dal Comitato etico. | massimali per {intero studic: 5.000.000,00 e per
paziente: €: 1.000.000,00 .in Atti 622/2015 {
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ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B nelia seduta del 10.02.2015 “ho espresso all’unanimitis Parere
Unico sospensivo refie seduta def 28.04.20157, In ATT1622/2015

ATTESO che H Comitato Etico Milano Area B nella seduia del 26.05.2015 “ha sciolto ogni riserva ed ha espresso
all’unanimita Parere Unico favorevole allo studio”. In ATTI 622/2015

VISTA, inoltre la proposta di convenzione in atti 522/2015, con la guale ali’ Art 4-OBBLIGAZION!
4.1 “il Promotore si impegno;

o) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le roccomondoazioni precisate nel parere del Comitato Etico.

A fornire afla Fondazione tramite la farmacio, Ceftaroline fosemil , a propria cura e spese, con le modalita
previste daolla normativa vigente (1,3), nelle quontité e modolitd  necessarie oll'esecuzione delln
Sperimentazione, confezionati ed etichetiati secondo quonto descritto dol Protocollo e dallo normativa
opplicabilelo  Sponser fornird i Composte e gqualsiosi materigle di controllo/plocebo  (Ampicilling,
Amminoglicoside}  materiall somministrati of soggetti deflo studio come parti deille Sperimentazione
{coliettivamente il “Farmaco sperimentale”) dovranno essere gcgulstati daila Fondazione, il costo che
ammonta ad euro 100 per ciascuno poziente per coprive le spese of acguisto di ompicilling e aminoglicoside e
per Pattivita di rictichettatura dei flocornifconfezioni degli stessi, sard o carico della Fondazione o sotio lo
supervisione dello Sperimentatore o deghl oiuto-sperimentatori of soggetti della Sperimentazione presso if
Centro dello sperimentozione, nel rigoroso rispetto del Protocoifo.

! formaci debbono essere accompagnoti do regolare documento di trasporto indirizzato ofle farmaocia
riportante descrizione dei prodoiti, quantita, lotto di preparazione, dotg di scodenza, eventuall particolari
condizione di conservazione, il riferimento del protocolio sperimentole, if reparto o cui song destingti, it nome
del responsabile delic sperimentazione. Lo farmacia della Fondazione assicura l'idonea conservazione dei
prodotti do sperimentare adottando tutte le misure necessarie, fino alla distribuzione allo sperimentatore
responsabile che dolla presa in carico ne risulterd consegnatario. Il consegnaturio o persona da fui delegata
cura fa tenuta di un opposito registro di carico e scarico costantemente aggliornato.

Per quello che riguarda i prodotii residuali o scoduti

C1} Lo Fondazione utilizzerd | prodotti sperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusivamente i fini delia
Sperimentazione, impegnandosi inoftre a restituire allo stesso i volumi residugh/SCADUT! af termine della
Sperimentazione stessa, con speso o carico del Promotore/CRO. La formacio della Fondazione assicure lidoneo
conservezione dei prodotti do sperimentare adotfando tutie le necessgrie misure, cosi come indicato
preventivamente dal Promotore nel protocollo o in appositc documento allegato, parte integranie dello
presente convenzione.

Per l'esecuzione delfa Sperimentazione il Promotore si impegna inoltre a fornire gratuitamente tutti | supporti
necessari per lg registrazione e o roccolta dati ed oltro materiale eventualmente previsto dal protocolio o
comungue necessgrio oflo svolgimento delfo stessa.

A dare in comodato d'uso gratuito all’Ente che a tole titolo viceve ed accelta, ai sensi e per gli effetti degii orti.
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1803 e s.m.. del c.c., ai fini esclusivi della Sperimentazione, e per tutto il tempo necessario all’effettuazione
della stessa, le seguenti apparecchiature {conformi alla vigente nermuotiva) : cenirifuga unitamente al
pertinente moteriofe d’'use pure sotto specificato: centrifuga 570R del volore di € 4313.5831, Termometro

7227ME delvalore di € 74.81

L’Ente si assume f'onere di provvedere alla custedia delle opparecchioture sopra elencate e def relativo
materiale d’uso. Il Promotore si assume ogni responsobilite per quanto concerne eventuali danni derivanti
doil’utilizzo deif apparecchioture per ie finalitt descritte in premessa e secondo il monuale d'uso del produttore
delta stessa Il Promotore dichiara di fornire apparecchiature conformi alle normative vigenti ed in particolare
al d lgs 46/97 e s.m.i. In deroga agli articoli 1803 e s.m.i. del codice civile, il Promotore i impegra o garantire

Yassistenza manutentiva ordinaria e stroordinaria delle apparecchioture fornite.

L’Ente sf assume la responsabilita per ogni eventucle dannc che potrebbe derivare a persone, animali o cose di
sug propriets o di terzi in relazione uif uso deli’opparecchiotura ol di fuori delle finalita descritte in premessa o
in difformita da quonto prescritte dal manuale d’uso del produttore, impegnendosi o tenere sollevato ed

indenne il Promaotore.

L’Ente si impegna altresi ad effettuare regoiare denuncia aif'outoritd competente, in case di furto, donne o
smarrimento delle apparecchioture, g, in ogni caso, ad awisare immediatomente il Promotore. il promatore si

impegna a tenere indenne VEnte in coso di furto o incidente connesso all’uso delle apparecchigture.

il Promotore si impegnao ad accoliarsi le eventuali spese di manutenzione e riporazicne di dette
apparecchiature per Puso riguardante la Sperimentazione. Al termine delle attivits richiedenti Vutilizzo delie
Apparecchioture o, comungue, ol termine dello Sperimentozione, | Promotore si ford carico di ritirare le
apparecchiature sopro menzionate
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A coperturg dei costi derivanti efo generoti dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleqgibile e valutabile
inclusc e tratiato secondo if Protocolio e per il qitole sard consegnata/trasmessa fa relativa CRF {"Case Repart
Form"} completata e ritenute valido daflo CRO, alla Fondazione verranno corrisposti gli importi sotto indicati,

in base alle ettivita svolte {importi in euro, VA esclusa). !l corrispettive totale o poziente completato e
valutabile sard di € 6,875 + VA

PRA pagherd lo Fondazione secondo | Termini di  Pagamento qui inclusi come Allegato A (“Termini di
Pagamento”] e il Budget qui incluso come Allegate B {“Budget”), entro 45 giorni dal ricevimento delio
fattura ed oitra documentazione appropriota  come specificato di seguito. | Compensi dovuti qui di seguito
sono pogamenti di somme trasferite dollo Sponser, che soranne inviati dopo che la PRA § aurd ricevuti o sug
voita dallo Sponsor. La PRA effettuerd sforzi ragionevoli per garantire il ricevimento tempestive def pagamenti
in trasferimento dalfo Spansor

Tutti gl esami df laboratoric richiesti dol Protocolio, cosi come approvato dal Comitato efico, verranno

effettuati centralmente o sgrunno finanziati o porte e non graveranno in alcun modo sulla Fondazione
{scegliere ppzione).

Tutti gii esami strumentali richiesti dal Protocello, cosi come approvato dai Comitato etico, saranno finanziati
a porte e non graveranno in alcun modso sulla Fondazione.

Lo CRO prowvedera, inoftre, a rimborsare allo Fondazione tutti | costi aggiuntivi risultanti do ottivitd
mediche/diagnostiche non previste nef Protocollo o successivi emendamenti oilo stesso, e non gicr coperti dai
compensi sopra elericat], qualora tali attivita si rendano indispensabili o seguito di un'alterazione delio stato
clinico del paziente causata dallo Sperimentazione stessa. Il rimborso sard effettuato solo o condizione che toli
attivith e i relativi costi come do tarifforic dells Fondazione siano stati tempestivamente comunicoti,
giustificati e documentati per iscritto of CRO {fermo restando ['anonimato del paziente).

Non vi sarc compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per viclazione dei criteri di
inclusione e, comunqgue nel coso di non correttn e completa osservanza del protocollo.”

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
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DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione delfo STUDIO CLINICO PROFIT dal
titole: “Studio multicentrico in aperto per valutare la sicurezza, la tollerabilita, ta farmacocinetica e Vefficacia
di ceftaroling In neonati e nei bambini piccoli con sepsi ad esordio tardive” PROTOCOLLO n. D3728C00009 N.

EudraCT: 2014-003243-34 Sponsor: AstraZeneca AB - CRO delegata PRA Italy Srl. -Presso U.0.C Pediatria ad
Alta Intensita di Cura

2} di introitare la predetta somma al conto ecenomice 790510 del Bilancio di competenzg;

3} diripartire la somma introitata secondo quanto stabilito con la Determinazione n.1085 del 21/05/2015 ¢
precisamente:

«  30% zlla Fondazione, saiva refusione di costi aggiuntivi
e 70% all’ U.O della Fondazione ove si svolge 1a Sperimentazione
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i DiRETg—O i AMMINISTRATIVO
Dr.ssé

IL DIRETTORESC)ENT!FICO
Prof, Pier Maffuccio Mannuccl
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DIRETTORE SANIT \
' g
Dr.ssa An %ﬁv@ gsf;
J Responsabile del procedimento: Prof.Pier Mannuccio Mannuedi

Pratica Trattata da ' Dott.ssa FEE%{%CE Massacesi
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