PONDAZIONE IRCOH CA° GHANDA
OSPHDALE MAGGIORE POLICLINICO

o

Al 856/’2014N

SPERIMENTAZIONE CLBNICA PROFIT-CODICE DPM-CF-204 EUDRALT 2012-002699-140dal \titplo: “Studio
clinico randomizzato, multicentrico, in doppio ¢ieco, controliato, verso placebo, vacst fncrociati per
determinare I'efficacia del mannitolo in polvere secca nel mighiorare ia funzionalita pol are nei pazlenti
affetti da fibrosi cistica di et compresa tra sei e diciassette anni { Protocolio DEM-CR204 | “DELLA SOCIETA’
PHARMAXIS Lid -Presso U.C.C FIBROSI CISTICA PEDIATRICA

DETERMINAZIONE B

ferct

L DIRETTORE GENERALE, - -

VISTO # D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con it quale si recepisce laou%% comuritaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cliﬂico;\

VISTO il DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratr?erale, relative all'esecuzione delle

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento’ @-quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante del’assistenza samtaga” onehé le linee guida che sul Decreto stesso [a
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.20% lio 2005.0031947;

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

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 de! @/O e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e

successive con le quali @ stato costituito it Co % fco Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS%G; nda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assoivimento
dei compiti demandati al Comitato Eticoer halfa valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta pr critia; e specificate le modalita di riparto degli introitd

VISTA la lettera d' intenti datata 7M -@m . In  Atti 85672014 corredata dalla relativa documentazione, con

8 %de di poter effettuare presso I'U.0.C FIBROS] CISTICA PEDIATRICA
, una sperimentazione clinica dal titolo; “Studio dlinico randomizzato,
troflato, verso placebo, a bracci incrociati per determinare Vefficacia del

TENUTGO conto ¢
a persone dalla somftinistrazione del farmacoe secondo il protocolic mediante polizza assicurativa stiputata
con la compagnia bb Insurance Company of Europe SE, Numero di polizza 9948312, Decorrenza: ore
24.00 del 30 stg 2013, Scadenza: ore 24.00 del 30 giugno 2015, MASSIMALE PER PROTOCOLLO €
‘ IMALE PER PERSONA £ 1.000.000,00).
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die anin, §56/2014
ATTESO che con nota del 05 Giugno 2014 il Comitato Etico Milano Area B “scioglie ogni con '%accetm
all'unanimita il Parere Unico Favorevole espresso dal Comitato Etico del Centro coordinat ALt 856/2014

DETERMIMNATIONE M

VISTA, inoitre, la proposta di convenzione, in atti 856/14, con la quale alf’ Art 4—OBBLIN

4.1 "l Fromotore si impegna: @\

“ gl Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomondazioni pre%ei perere del Comitata

Etico.

b) a fornire alf Ente, tramite la farmaocia f prodotti oggetto deflo st

&
e Mannitolo 400 mg polvere secca per inalazione @
s Placebo {mannitolo non attivato)
e Safbutamolo 100 meg sospensione pressurizzate per iRglazione

dalla normativa vigente (1,3}, nelle quantitéd e moda gcessarie all'esecuzione della Sperimentazione,
confezionati ed etichettati secondo quanto descrittg_dal Rrotocollo e dalla normativa applicabile.  farmaci
debbono essere accompognati da regofare d@cut‘b di trosporto indirizzato aolfa farmacia riportante
descrizione dei prodotti, quantitd, lotto di prep azio g, data di scadenza, eventuali particolari condizione di
conservazione, il riferimento del protocollo menmle, il reparto a cui sono destingti, i nome del
responsabile della sperimentazione. Lo far defl’Ente assicura lidonea conservazione dei prodotti da
sperimentare adottando tutte le misure e fino allo distribuzione alio sperimentatore responsabife che
dalla presa in carico ne risufterds conseg il consegnatario o persona do lui delegate cura la tenuta di un
apposito registro di carico e scarico co ente aggiornato.

La fornitura dei su menzionati farmaci sperimentali sard pese dello Sponsor, con le modolitd previste

(}
S

¢) Per quello che riguarda i prodo siduali o scaduti:

C1})  VEnte utilizzera | prodettilsperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini defla
Sperimentazione, fmpegnan oftre a smaltire o restituire | volumi residuali ai Promotore (g discrezione
dello stesso) af termine delflaSpefimentazione stessa o al momenta dell’interruzione anticipata delle presente
convenzione con s f'co del Prorotore. L'Ente assicura lidonea conservazione dei prodotti da
sperimentare adottan tbe le necessarie misure, in conformitd o tutte le legql, | regolamenti, | protacolli, le
linee quida e gl rofessionali adeguati vigenti e cosi come indicato preventivamente do! Promotore

nel protocolic o in osite documento allegato, parte integrante della presente convenzicne.
c2} Quaioif dotto residuo risuftasse scaduto Vente dovrd informarne per iscritto il Promotore e,

previg c.'ppre scritta da parte del Promotore, prowedere autonomomente allo sua distruzione — o
spese del Sramotore — impegnandosi a fornire al Promotore debita attestazione comprovante Favvenuto

smaltimenyo, il tutto in conformita ¢ quanto previsto dalla normativa vigente (8). Per 'eventuale smaltimento
del fa aduto e operativitd ad esso coflegata, il Promotore corrisponderd alEnte un rimborse di € 5,00

ﬂwx" gne smaltita, Tale somma verrd, se del caso, esposta in fattura con applicazione di IVA ad aliquoto
W"-?-.g, da parte del’Ente come “corrispettivo accessorio alla sperimentazione per le attivitd di smaltimento
naGoa sperimentale scaduto”.
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FOMDAZIONE IRCCOS CA° GRANDA
OSPUDALE MAGGIORE POLICLINICO

DETERMINAZIONE M, dan Lo Atin. 856/2014

Per {esecuzicne della Sperimentazione il Promotore si impegna inoltre a fornire gratuitariente le
o

Apparecchiature {definite di seguite) e gli altri supporti concordati dalle parti necessari istrazione e
la roccolto dati ed altro materiole eventuaimente previsto dal protocolio o comungue \nepessario alfo

svolgimento delle stessa. N

D) A dare in comodato d'use gratuito ollEnte che ¢ tale titolo riceve ed acce Spirometro o altre

apparecchioture concordote per iscritto dalle parti {le “Apparecchiature”}, ai sens

) @ gli effetti degli artt.

1803 e s.mi. del c.c., ai fini esclusivi della Sperimentazione, e per tutto il tempo necéssario all’effettuazione

o %%
detia stesso, le sequenti apparecchiature {conformi alia vigenie normatié%

O
36-ML3500-5TK Microlab Spirometer del valore di £1200, D@

"IL PROMOTORE DICHIARA D! FORNIRE APPARECCHIA ORMI ALLE NORMATIVE VIGENT! ED IN
PARTICOLARE Al I LGS 46/97 e s.m.i. In deroga aghi artico s.m.i. del codice civile.

L’Ente si assume Fonere di provvedere alla custodio de ecchiatare sopra elencate e del relativo

@)
materigle d’uso. Q&\

UEnte e lo Sperimentatore non ut;’]jzz%%r@ Apparecchiature per scopi diversi da quelli definiti nel
Protocollo. L’Ente e lo Sperimentatore d :E:

D1) assicurarsi che le Appa iature siano sempre etichettate chiararnente come proprieta del
Promotore;
D2} mantenere un’assi ne di responsabilité pubblica adeguota e un’assicurazione di proprietd

mento delle Apparecchiature per tutti i rischi ¢ non inferiore al valore di

contro la perdita ¢ il donneggie
4 arecchiature sono in loro possesso;

mercato attuale memx

D3} restituire ecchiature af Promotore al termine della Sperimentazione, o previa richiesta scrittg
del Promotere, nelle\stesse condizioni in cui le Apparecchiature si trovavane al momento della fornitura in

. . , . , , H
ouila risoluzione di detti malfunzionamenti, i
& /o-Sperimentatore dichiarano che le Apparecchiature vengono fornite unicamente per 'uso :
Yy R
j‘zjj {‘i .-'{%‘ {
I
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FOMNDAZIONE IRCOS CA° GRANDA
OEPrDaALy MAGGIORE POLIOLINICO

Po

. 4

EVERBINAZIONE N * del : SHE 856/20143&

nefl’'embito della Sperimentazione e senza olcuna garanzic (espressa, implicita o altrimenti specificata)

comprese, a titolo meramente esemplificativo, eventuali garanzie di precisione, completezza, sicurezza,
commerciabilitd, idoneitd per uno scopo specifico o garanzia contro un‘evemuaone della proprietd
intellettucte. Tutte le suddette garanzie, comprese guelle di commerciabilita mei&i per uno scopo
specifica, sone escluse nefla massima misura consentita dalle legge. Ne! isuca entro fa gquale non possano
essere escluse, esse si limitano alla sostituzione o alla fornitura di prodattiequivalenti idonei ¢ alfa copertura
del costo della sostituzione o delf'acquisto di apparecchioture e tiidonee. I Promaotore decling

&
gualsiasi responsabilitd refativa o costl, reclomi, spese, a&% dite, danni, penalita e responsebifita df

qualsivoglia natura derivante do qualsivoglio uso defle are¢chicture non contemploto dol Protocollo o da

gualsivoglia uso non conforme aile procedure ng@ndam‘ o al manuali per I'uso del produttore,

L'Ente si assume la responsabilita per ogni ev duanno che potrebbe derivare o persone, animali o cose di
sua propriett o di terzi in relazione a!!’us%parecchiatum al di fuori delle finality descritte in premessa o

fn difformité da quanto prescritto da e d’uso del produttore, impegnandosi a tenere sollevato ed

indenne it Promotore. Q

L'Ente si impegna altresi ad bare regolare denuncia all’autoritd competente, in coso di furto, danno ¢

smarrimento defle ag@tur&; e, in ogni caso, ad avvisare immediatamente if Promotore.

Il Promotore siim @ ad accollarsi le eventuali rogionevoli spese di manutenzione e riparazione di dette

Apparecchiaturg\perFuso riguardante lo Sperimentazione approvato dal Promotore. Al termine delle attivitd

richieden 20 delle Apparecchiature o, comunque, al termine della Sperimentazione, il Promotore si farg /
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caricRdiritisare le apparecchiature sopra menzionate. ]
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FONDAZIONI IRCOS CA GEANDA
CIEPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DETERMINAZIONE B ¥

Pag, 5
w [0 npes At e, 856/2014@%

4.2 A copertura dei costi derivanti e/o genergti dolle Sperimentazione, per i paziente eleggibile e
valutabile incluso e traitato secondo il Protocollo e per if quale sard consegn%messa lo relative CRF

{"Case Report Form') completata e ritenuto valida dof Promotore, all’Ente velr
sotto indicati, in base ofle attivita svolte {importi in euro, IVA esclusa). H.co

completaio e volutabile sarg di €3120,00 + IVA {se applicabile}.
OQ\%

°

rrisposti gli importi
tive totale a paziente

S

DPM-CF_204 Study | Screen | Visit Call | Visit | Visit | Call
Budgef Visit + 7+ 4 3+ |4+ |7

Call 1 Call Call | Call

2.0 5 6
Personnel allowance | €250 €150 | €250
Consent €55 L))
Med €50
History/demographics @ 0
Management of @1% €100 | €100 €100 | €100
Concomitant Meds, Q
AESs and medical
resource uUse review
Physical exam & {f}a&@?o €30 | €30 €30 | €30
Signs N
MTT includin DPM-
spiromelry re CF 204
for the visit Study
o Budget

Admfnfs@ﬁe in €100 €100
clinic
Pregnasicy; test €10 €10 | €10 €10 | €10
Spirometry €50 | €50 €50 | €50
Sputumm Microbiology | €45
Randomise/IRS €20 €20
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FONDALZIONE IRCCS CA° GHANDA
CEPrALE MAGGIORE POLICLINICO

A Atiin 856/2014@%
€10

€10

DETERRATNATIONE 8. o

Phone call
Dispensing fees & €20 €20
CT materials
management
Drug accountability €100 €100\
Total per visit €640 €480 | €440 | €10 | €480 | €540.\€10
Total per visit €768 | €576 | €528 | €12 €5?’% €648/ €12
D

including 20%
overhead
Total per patient €2600 <

o
-

il Promotore provvedera, inoftre, o rimborsare all’ Ente tut %@,ﬂevoﬁ costi aggiuntivi risuftanti da attivitd

mediche/diagnastiche non previste nel Protocello o suc@mendamenﬁ aflo stesso, e non gia coperti daf

compensi sopra elencati, qualora tali atiivita si @@fwensabﬁi o seguito di un'afterazione dello state

i

clinico dei paziente cousata dalla Sperimenta (1; sa. I rimborso sard effettuato solo ¢ condizione che tali

attivita e § relativi costi come da tarijj‘an‘o te sinno stati tempestivamente comunicati, giustificati e

documentiati per iscritto al Pramoro@reswndo l'anonimato del paziente).

Non vi sara compenso, ad eccé & degli oneri fissi del Comitato Ftico/Segreteria, per vialazione dei criteri di

inclusione e, comungue nel non corretta e completa osservanza del protocollo.” In ATTI 856/2014

rovagre la predetta richiesta di sperimentazione;
oli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

RITENUTC di a
can i pareri
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PONDAZIONE IRCCS CA” GHANDA
LISPLDALE MAGGIORE POLICLINICO

Hag,

At 856/’201&
DETERMINA \N

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I’esec_uzionm DIO CLINICO  PROFIT-

CODICE DPM-CF-204 EUDRACT 2012-002699-14 dal titolo: “Studio clinico randpmizzato, multicentrico, in

doppic cieco, controllato, verse placebo, a bracei Incrociati per detepminare Vefficacia del mannitolo in
fettida fibrosi cistica di etd compresa

tra sei e diciassette anni { Protocolio DPM-CF-204 | “DELLA SOCIETA’ PRAR)

CISTICA PEDIATRICA

DETERMINAZIONE N et

VIAXIS Ltd -Presso U.O.C FIBROS!

n.1857 del 157092013, e precisamente:
e 20% alla Direzione Scientifica, per fa cost

Sperimentazioni Spontanee, di cui al D.M 1 4
@ 30% alla Fondazione, salva refusione ditost aggiuntivi

e 50% sll’ U.0 della Fondazione ove si svdlge Tal$perimentazione
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L DIRETTORE SCIENTHFICO IL DIRETTORE AM:? N%STE%ATIVO

Prof. p {?@ﬁ%cio Mannucci@ Dr.Osvaldc;ﬁ é?iig\?\g

DIRETTORE SANITA
S

DR.ssa AnnaPavan

of .; i/’b@m

Responsabile del procedimento: Prof.Pier Mannuccio Mannucci

Pratica Tratiata da: Doti.ssa Fﬁﬁfﬁrica Massacesi
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