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STUDIO CLINICO PROFIT “Valutazione dell’ Efficacia e della Sicurezza delia Colla di Fibrine Kedrion
come coadiuvante per ii controllo dell'emostasi in pazienti pediatrici sottoposti ad interventi o
chirurgio addominale e ortopedica. Studio multicentrico, controfiato, randomizzato, prospettico, in
aperte di fase i “, Codice Protocolio n. KBOS6 — versione n. 1 del 13.10.2014 / EudralT 2012-
0022328-34, Spensor Kedrion S.p.a.; da svolgersi presso U.0.5.D Tra umatologia d’urgenza

aia 1750/2014

iL DIRETTORE GENERALE
VISTC il D.gs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce ia direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sult’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prascrizioni e condizioni di carattere generale, relative al’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, guale parte integrante deil'assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso ia Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 28/06/2005,
protocollo 2005.0031847;

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

RICHIAMATE la determinazione n. 15698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area
B”; la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e
successive; la determinazione n. 1085 del 21/0%/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del
30/07/20137;

VISTA la lettera d'intenti, datata 04 dicembre 2015 e corredata dalla relativa documentazione, con
fa quale la Societa Kedrion S.p.a, chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e
autorizzato dalta Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo svolgimento della
Sperimentazione“Valutazione dell’Efficacia e della Sicurezza della Colla di Fibring Kedrion come
coadiuvante per il controllo dellemostasi in pazienti pediatrici sottoposti ad interventi di chirurgia
addominale e ortopedica. Studio multicentrico, controllato, randomizzato, prospettico, in aperto di
fase liI"- Codice Protocollo n. KBO56 — versione n. 1 del 13.10.2014 / EudraCT 2012-002328-34,
presso | U.OS.D Traumatologia d'urgenza, Direttore e sperimenatatore scientifico Prof. Luigi
Solimeno, In Attl 1750/2014;

TENUTO conto che lo Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione de!
farmaco secondo il protocolio, mediante polizza assicurativa, approvata dal Comitato £tico Milano
Area B, stipulata con la compagnia Chubb Insurance Company of Europe SE una Polizza di
Assicurazione responsabilitd civile Sperimentazioni cliniche n. 99497571 approvata dal Comitato
etico .MASSIMALE PER PAZIENTE: 1.000.000 €, MASSIMALE PER INTERC STUDIO: 7.500.000. In Atti
1750/2014;
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ATTESO che il Comitato Etico Mitano Area B, nella seduta del 27/01/2015, “ho E5Presso
all’unonimita Parere Unico sospensive”in atti 1750/2014;

ATTESQ che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta 23.06.2015, “ha approvato tutti i suddetti

documernti eccetto il pratocollo, confermando alf'unanimitd il Porere Unico sospensivo”. in atti
1750G/2015;

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nelia seduta 14.07.2015 “dopo valutazione della
risposta deflo Sponsor (Dr.ssa Angelo Magera, Clinical Triol Assistant Kedrion S.p.A.} datata
08.07.2015 con delucidazioni in merito al punto del protocollo in cui si afferma "il trattamento
assegnato sard in cieco soltanto per if personale di loboratorio che effettuerd le analisi relative olle
valutazioni dei parametri di emoglobing ed ematocrito”, scioglie ogni riserva ed esprime
ol unanimits Parere Unico favorevole allo studio (protocollo versione 2 del 18.05.2015).".In Atti
1756/2015

VISTA la proposta di convenzione, in atti 1750/2014, tra ia Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale

Maggiore Policlinico e Kedrion S.p.a, con la quale al¥art 4 “OBBLIGAZION! DELLE PARTY si orecisa
che:

4.1 "Il Promotore si impegna.

a} Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere
def Comitate Ftico.

b} o fornire all'tnte, tramite lo farmacia [ove non fosse presente, indicare la strutture
preposta] lo Colla di Fibrina Kedrion o propria cura e spese, con le modalite previste dolla
normativa  vigente, nelfe quantitt e modalitd necessarie oll'esecuzione dellg
Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo quanto descritto daf Protocollo e dalla
normativa applicabile. | farmaci debbono essere accompagnati da regolare documento o
trasporto indirizzato alla farmacic [o alla struttura preposta] riportante descrizione dei
prodotti, quantita, lotto di preparezione, data di scadenza, eventuali particolari condizione
di conservazione, il riferimente del protocoifo sperimentale, il reparto g cui song destinati, #
nome del responsabile della sperimentazione. La farmacia [o la struttura preposta] deli'Ente
assicura idonea conservazione dei prodotti do sperimentare adottando tutte e misure
necessarle, fino alla distribuzione allo sperimentatore responsabile che dallu presa in carico
ne risulterG consegnatario. il consegnatario o persona da lui delegata cura g tenuta di un
apposito registro di carico e scarico costantemente aggiornato

¢) Per quello che riguarda i prodotti residuali o scaduti la Fondozione utilizzerd i prodotti
sperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini della Sperimentazione,
impegnandosi inoltre o restituire allo stesso | volumi residucli ol termine defla
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Sperimentazione stessa, con spesa @ carico del Promotore. Lg Jormaocio [o lo strutturs
preposta] dell'Ente assicura I'idonea conservazione dei prodotti de sperimentare adottando
tutte le necessarie misure, cosi come indicato preventivamente daf Promotore nel protocolle
0 in apposito documento allegoto, parte integrante della presente convenzione

Per [l'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegna inoftre a fornire
grotuitomente tufli i supporti necessari per lo registrazione e la raccolta dati ed aitro

materiale eventualmente previsto dal protocollo o comunque necessario ailo svolgimenio
della stessa

dj a concedere in comodato d’uso gratuito oll Ente o segquito di richiesto di
quest’uftimo, che a tale titolo riceve ed accetto, ai sensi e per gli effetti degli artt. 1803 e

s.m.i. del c.c., ai fini esclusivi della Sperimentazione, e per tutto il tempo necessario

all'effettuazione della stesso, le seguenti apparecchiature {conformi alla vigente normativa):
Regolatore di pressione del valore di € 900,00 + 1.V.A

Cronometro digitale del valore di Fure 15,00 +.V.A
L'Ente si assume V'onere di provvedere alla custodia delle appuarecchiature sopro elencate

def relative materigle d’uso.

Il Promotore si assume ogni responsabilita per quanto concerne eventuali danni derivonti
dall’utilizzo dell’apparecchiatura per le finalita descritte in premessa e seconde il manuole
d'uso del produttore delia stessa.

/L Promotore dichiara di fornire apparecchiature conformi alle normative vigenti.

In deroga agli articoli 1803 e s.m.i. del codice civile, il Promotore si impegna o garantire
l'assistenza manutentiva ordinaria e straordinaria delle apparecchiature fornite".

L’Ente si assume la responsabilita per ogni eventuale donno che potrebbe derivare g

persone, animali o cose di sua proprietd o di terzi in relazione olf' uso dell’apparecchiotura ol

di fuori delle finalita descritte in premessa o in difformita da quanto prescritto dal manuale
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d’uso del produttore, impegnandosi o tenere soflevato ed indenne if Promotore.

L’Ente si impegna altresi ad effettuare regolare denuncia ol autoritd competente, in casc di
furto, danno o smarrimento deile apparecchiature, e, in ogni caso, ad avwvisare
immediatomente il Promotore. If promotore si impegna a tenere indenne I'Ente in caso di

furto o incidente connesso all’uso delle apparecchiature.

Il Promotore si impegna ad accolfarsi le eventuali spese di manutenzione e riparazione di
dette apparecchiature per I'uso riguardante la Sperimentazione. Al termine delie attivita
richiedenti I'utilizzo delle Apparecchiature o, comunque, af termine dello Sperimentazione, il

Promatore si fard carico di ritirare le apparecchiature sopra menzionate,

A copertura dei costi derivanti e/v generati dally Sperimentozione, per ognhi paziente
eleggibile e valutabile incluso e trattato secondo it Protocolio e per il quole sarg
consegnata/trasmessa la relativa CRF ("Case Report Form "} completata e ritenuta valide dal
Promotore/CRO, all’Ente verranno corrisposti gli importi sotto indicati, in base olle attivitd
svolte (importi in euro, IVA esclusa). Il corrispettivo totale paziente completato e
valutabife sard di € 3.000,00 (tremila/00) + IVA (SE DOVUTA)

Le spese per tutti gli esami di laboratorio e/o strumentali clinica richiesti dal Protacolilo, cosi
come approvato dol Comitato etico, saranno sostenute dal Promotore sulla base di
un’gnalisi preventiva dei costi approvata dallo stesso per iscritto.

Il Promotore provvedera, inoltre, a rimborsare alf’Ente tutti i costi oggiuntivi risultanti da
attivita mediche/diagnostiche non previste nel Protocello o successivi emendamenti alio
stesso, e non git coperti dai compensi sopra elencati, qualora tali attivits si rendano
indispensabili a seguito di un'alterazione dello stato clinico del paziente causata daily
Sperimentozione stessa. Il rimborso sard effettuata solo o condizione che tali attivitd e i
relativi costi come do tariffaric dell’Ente siono stati tempestivamente comunicati, giustificati
e documentati per iscritto of Promotore (fermo restando P'anonimato del paziente).

Non vi sarg compenso, ad eccezione deghi oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per
violazione dei criteri di inclusione e, comungue nel caso di non corretta e completa
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Atta 1750/2014

osservanza del protocollo.”In Attt 1750/2014

RITENUTG di approvare la predetta richiesta di sperimentazione ed i relativo contratio di
sperimentazione clinica;
con | pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore
Scientifico;

DETERMINA

1. diapprovare ii contratto di sperimentazione clinica di cui in premessa;

2. di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello “Valutazione
dell’Efficacia e della Sicurezza della Colla di Fibring Kedrion come coadiuvante per il controlio
deil'emostasi in pozientj pediatrici sottoposti ad interventi di chirurgic addominale e
ortopedica. Studio multicentrico, controllato, randomizzato, prospettico, in aperto di fase I
“, Codice Protocollo n. KBO56 — versione n. 1 del 13.10.2014 / EudraCT 2012-002328-34,
Sponsor Kedrion $.p.a.; da svolgersi presso U.0.S.D Traumatologia d’urgenza;

3. di introitare le somme specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conto
economice 780510 del Bilancio di competanza;

4. diripartire la semma introitata secondo quanto stabilito con la Determinazione n. 1085 del
21/05/2015 e precisamente:

s 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
¢ 70% all’ U.0 della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione.

IL DIRETTORE GENERALE
Dr. L},élgl Maie; %
I wfr*%i?v O,

L DERETTDRE AMMINISTRATIVO
Dott. S§a .Francesca Fancelli

DIRETTORE SANITARIO
Dr. ség Xaﬂ&Pavan

Responsabile del procedimentor Prof. Pler Mannuccio Mannucel
Pratica Trattata da : Dott.ssa Fede?;é,::q_g\z‘lassacesi
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