A 1634/2014

STUBIC CLINICO PROFIT dal titolo: “Sperimentazione multicentrica in aperto, di fase 3b, per lo valutazione
della sicurezza o lungo termine di Tolvapten a rilascio immediato (OPC 41061, da 30 o 120 mg/giorno, in dosi
separate} titolote in soggetti affetti do rene policistico autosomice dominante” Protocolio n. 156-13-211
EudraCT: 2014-001516-19 - Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization, Inc. - CRO ncaricata:
Guintiles S.p.A. - Presso U.0.C Nefrologia e Dialis

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO i D. igs. del 24.6.2003, n. 211, con # quale si recepisce fa direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
suli’esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTC il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative alf'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso fa
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocollo 2005.0031947;

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

RICHIAMATE la ceterminazione n. 1698 del 30/07/2013, la Determinazione n.1857 del 05/09/2013 e
successive, ia determinazione n. 1085 del 21/05/2015 con le quali & stato costituito if Comitate Etice Milano
Area B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da conferire alla Fondazione tRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Poticlinico, per "assolvimento 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 scritia; e
specificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA la lettera d’ intenti, datata 0% Ottcbre 2074 corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Societa’ Quintiles. chiede di poter effettuare presso I'U.0.C, Nefrologia e Dialisi diretta dal Prof. Piergiorgic
Messa, una sperimentazione clinica dal titolo: “Sperimentazione multicentrica in aperio, di fuse 3b, per g
valutazione della sicurezza a lungo termine di Tolvaptan o rilascio immediato (OPC 41061, da 30 ¢ 120
my/giorna, in dosi separate} titolato in soggetti affetti da rene poficistico autosomico dominante” Protocolio
Protocoilo n. 156-13-211 EudraCT: 2014-001516-19 sotic fa responsabilitd scientifica della dr.ssa Roberta
Cerutti. in Atti 1634/2014

TENUTO conto che lo Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventuabmente causate
a persone dafla somminisirazione del farmaco secondo il protocollo mediante polizza assicurativa stipufata
con la compagnia Allianz Global Corporate & Specialty SE una Polizza di Assicurazione responsabilita civile

sperimentazioni cliniche n. 036288240 approvata dal Comitato etico.Massimale per paziente: 1.500.000.

Massimale per protocollo. 5.000.000. in Atti 1634/2014

FROCCS 4 nodwrs subblics

Shstema Sonitario




Anin 1634/2014

Gy

=

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area 8 nella seduta del 11.11.2014 “ha espresso all unanimité Parere
Unico sospensivo™ in ATTI 1634/2014

ATTESO Che il Comitato Etico Milano Area B nela seduts del 05.12.2014 “ha sciolio ogni riserva ed ha
espresso all’unanimitt Parere Unico favorevele allo studio dopo aver valutato i documento “Decloration Jor
Statisticol Analysis” dotato 04.12.2014 ¢ inviate dollo CRG incaricata Quintiles S.p.A. per il Promotore Otsuka
Pharmaceutical Development & Commercialization, Inc”. IN ATT! 1634/2014

VISTA, incltre la proposta di convenzione in atii 1634/2014, con ia quale all’ Art 4-QBBLIGAZIONI

4.1 Premotore s impegna:
a) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e ie raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico;

B} A fornire all'Ente, tramite la farmacia [ove non fosse presente, indicare la struttura preposta) | prodotti
oggetio deilo studio: Tolvaptan (OPC-41061), a propria cura e spese, con le modalita previste dalla normativa
vigente, nefle guantita e modalita necessarie all'esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed etichettati
secondo guanta descritto dal Protocoiio e dalla normativa appiicabile. | farmaci devono essere accompagnati
da regolare documento di trasporto indirizzato alla farmacia {o alla struttura preposta] ripartante descrizione
dei prodotti, quantity, lotto di preparazione, data di scadenza, eventual particolari condizione i
conservazrione, il riferimento del protocoiio sperimentale, il reparto a cui sone destinagti, il nome def
responsabile della sperimentazione. La farmacia {o la struttura preposta] dell'Ente assicura [idonea
conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte ie misure necessarie, fino alta distribuzione allo
sperimentatore responsabile che dalia presa in carico ne risulter consegnatario. Il consegnatario o persona
da lui delegata cura la tenwuta di un apposito registro di carico e scarico costantemente aggiornato.

¢} Per quello che riguarda i prodotti residuali o scaduti:

Cl) UEnte utilizzerd i prodotti sperimentall forniti dal Promotore solo ed asclusivamente ai fini della
Sperimentazione, impegnandesi inoltre a restituire alio stesso 1 volumi residuali al termine deils
Sperimentazione stessa, con spesa a carico del Promotore. La farmacia [o la struttura prepostal dell’Ente
assicura lidonea conservazione dei prodotti da sperimentare adotiando tutte le necessarie misure, cosi come
indicato preventivamente dal Promotore nel protocollo ¢ i apposito documento allegato, parte integrante
della presente convenzione.

Per I'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegna inoltre a fornire gratuitamente tutti i support
necessari per Ia registrazicne e la raccoita dati ed aktro materiale eventualmentea previsto dal pratocello o

comingue necessario alo svoigimento dells stessa.
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A copertura dei costi derivanti efo generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile
incluso e trattato secondo il Protocollo e per il quale sard consegnata/trasmessa 1a relativa CRF {"Case Report
Form") completata e ritenuta valida dal Promotore all’Ente verranno corrisposti gli importi sotto indicati, in
base alle attivita svolte (importi in euro, IVA esclusa). il corrispettivo totale a paziente completato e valutabiie
saradi€ €2.480,24 {Vedasi Allegato 23

Tuttl gli esami di {aboratorio richiesti dal Protocollo, cosi come approvato dal Comitato etico, verrannc
effettuati centralmente o saranno finanziaii a parte e non graverannoc in alcun modo sulVEnte.  (Vedasi
Allegato 3)

Tutt gli esami sirumentali aggiuntivi richiest dal Protocoflo, cosi come approvato dal Comitato etico, saranno
finanziati a parte e non graveranno in alcun modo sull’ Enta.

I Promotore provvederd, inoltre, a rimborsare allEnte tutti i costi aggiuntivi risultantl da atéivita
mediche/diagnostiche non previste nel Protocolio o successivi emendamenti allo stesso, e non gia coperti daj
compensi sopra elencati, qualora tali attivith si rendano indispensabill a seguito di un'alterazione delio stato
clinico del paziente causata dalla Sperimentazione stessa. Il rimborso sard effettuato solo a condizione che talf
attivita e | relativi costi come da tariffario dell Ente siano

stati tempestivamente comunicatl, giustificati e documentati per iscritto al Promotore (fermo restando
l'anonimato de! paziente),

Non vi sara compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criter] di

del protocollo.

inclusione e, comunque nel caso di non carretts e completa osservanza

RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione;can i pareri favorevoll del Direticre

Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico;
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DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione dello STUDIO CLINICO PROFIT dal
titolo: “Sperimentuzione multicentrica in aperto, di fase 3b, per lo valutazione della sicurezze o lungo termine
di Tolvapton o rilascic immediato (OPC 41061, da 30 ¢ 120 mg/giorno, in dosi separate] titoleto in soggetti
affett! da rene policistico autosomico dominonte” Protocollo n. 156-13-211  EudraC?: 2014-001515-18 -
Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization, Inc. - CRO incaricata: Quintiles S.p.A. - Presso
U.0.C Nefrologia e Dialisi

2) di introitare {a predetta somma al conto econcmico 790510 del Bilancio di competenza;

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

e 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
e 70% ali’ U.0 deila Fondazione ove si svolge la Sperimentazione
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