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Al 1631,&2{}}?N

STUDIO CLINECO PROFIT CODICE n.D2210C00008 EUPRACT N.2013-005615-27 dal Titolo “Studicdi Fase IH, di
52 settimane, multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, a gruppi paralleli, controllate versaplacebo, per

T
DETERMINAZIONE N

deb

DELLA SOCIETA’ AstraZeneca SpA per nome & per conto di AstraZeneca AB -Presso
BRONCOPNEULOGIA

iL DIRETTORE GENERALE, %
R

VISTC d D. lgs. del 24.06.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sullesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cli@ <

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare to a quelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’ assistenza sanftaria®, honché le linee guida che suj Decreto stesso 1a
Regione Lombardia ha fornitc con la circolare del 29.i 65 protocolio 2005.0031847;

VISTO B D.M. del 17.12.2004 “Prescrizion! e condizioni%&l @re generale, relative ali’esecuzione delle

&
VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/20086@ generate n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 169@%@0/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013,e
succassive con le qual ¢ stato costitomitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla FondazionadRECS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per P'assoivimento
dei compiti demandati al Comitgia %e refativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene ri -@ ra presa d'atto scritta; e specificate le modalita di riparto degli introiti

£

Francesco Blasi , una sp ntazione chinica dal titolo: “Studio di Fase HI, di 52 settimane, multicentrico,
randomizzato, in cieco, a gruppl paralieli, controllato verso placebo, per valutare V'efficacia e la
sicurezza di Tralo mab in pazienti adulti e adolescenti con Asma non adeguatamente controlfate da
corticosteroidi jnalatodi in aggiunta a f2-agonisti a lunga durata d’azione”. CODICE n.D2210C00008 EUDRACT
N.2013-00586 sotto la Responsabilita’ Scientifica del Prof. Francesco Blasi. In Attt 1631/2014
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TENUTO conto che lo Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causaic
a persone dalla somministrazione del farmaco secondo il protocolio mediante polizza assicurativa stipuiata
con la compagnia HDI-Gerling industrie Versicherung AG una Polizza di Assicurazione responsabilitd civile

Specimentazioni cliniche n. 380-01588223-14013 approvata dai Comitato Etico .
Massimale per Paziente: €1.000.000,00 Massimale per Studio: £7.500.000,00 . In At 34

ATTESO che il Comitato Etice Milano Area B nella seduta def 11.11.2014 7 @aﬂ’unanimitd it Parere
Unico favorevole ollo studio espresse dal Camitato Etico Area Vasta N vest Sezione Autonomao del
Comitato Etico Regionale per lg Sperimentazione Clinica nella sedut% 2014, subordinando tale

DETERMNAZIONE B, e

accettazione alfe seguenti modifiche/integrazioni....”In Atti 1631/2014,,
ATTESO che con nota datata 12 Gennalo 2015 “scioglie ogni riserva e copférma ol unanimitd Poccetiazione

del Parere Unico fovorevole allo studio espresso dal Comitato EticVasta Nord Ovest Sezione Autenoma
del Comitato Etico Regionaie per la Sperimentozione Clinica ne del 11.09.2014.7In ATTI 1631/2014

&
VISTA, inoitre, la proposia di convenzione, in atti 1631/ 14%&31@ all’ Art 4-OBBLIGAZIONI
4.1 “It Promotore si impegna:

a} Ad osservare tutte le istruzioni, le dr‘rett&'ge a comandazioni precisate nel parere del Comitato

Etico. \
b} @ fornire alla Fondazione, tramite(@%vacm i formaci sperimentali  oggefto dello studio,

{Tralokinumab e placebo in siringhe €) , a propric cura e spese, con le modalita previste dalfa

normativa vigente (1,3}, nelle gquan modalitd necessarie olf'esecuzione della Sperimentazione,
confezionati ed etichettati secondo descritto dal Protocollo e dalla normativa applicabife. | furmaci
debbono essere gccompaghati o e documento di trasporio indirizzato ofle formacia ripartante

oflodi preparazione, data di scadenza, eventuali particolari condizione di

descrizione dei prodotti, quaniita
conservazione, il nferfmen protocolle sperimentale, Il reparto @ cui sono destingti, if nome del
responsabile della sperimenta

one. Lo Jfarmecio deilg Fonduzione assicura fidonea conservazione dei

C1) la Fondazione uvtilizzerd | prodotti sperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusivamente oi fini dello
Sperimentazipng r‘fgpegnamdosi inoltre o restituire aflo stesse | volumi residucli al termine della

preventivierente dal Promotore nel protocollc o in opposito documentc allegato, parte integrante defla
venzione,

necessari per la registrazione e la raccolta dati ed altro materiale eventualmente previsto duol protocollo o
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DETERMINATIONE # e ) An 16317201 K
comunque necessatio allo svolgimento dellg stessa quale:
Materiali forniti daflo Sponsor N
Apparecchiature:

- Spirometro combinato con elettrocardiografo a 12V

- Misuratore del picco di flusso

- Diario elettronico (ePRO}

- Anaglizzatore per lo misura del FENO @

Altri materiali:
- Kit per analisi presso it laboratoric centralizzato (matexiale usy e getta}
lo]

- Farmuocoe sperimentale Tralokinumab (CAT-354)/pigced

&
Matericli forniti dall’istituto: \

Apparecchiature: o
- Strumenti per misurare polso, pressione, peso, m&"a

- Centrifuga 1500-2000 g
- Frigorifero Z-8°C o @
- Freezer-20°C \
Altri moteriali: \

- Computer con connessione internet
- Correlfo di emergenza in prossimitg—g

N°1 Spirometro, combinato @ttmmrdbgmfo g 12V, Produttore: ERT Modello: MasterScope(T, Valore €
1780,00 + IVA
N®1 Misuratore del s0, Produttore: Vitalograph Modello: Asma-1 BT Peok, Valore € 400,00 + IVA
N°1 per paziente '%

£ 200,00 + IVA

)
-

fonico {ePRO) Produttore: HTC Modellp: HD2- HD2-Handheld Computer Kit, Valore
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dell'apparecchiotura per le finalita descritte in premessa e secondo il manuale d’uso del prmgge della
stessa.

"Il PROMOTORE DICHIARA DI FORNIRE APPARECCHIATURE CONFORM! ALLE NORMA NTIED IN
PARTICOLARE AL D .LGS 46/97 E s.m.i. In deroga agli articoli 1803 e s.m.i. del codj il Promatore si
impegna a garantire {'assistenza manutentiva ordinaria e stroordinaria defle appé higture fornite”,

La Fondazione si assume la responsabilita per ogni eventuale danno che pot vare g persone, animall

DETERMINAZIONE M

o cose di sua proprieta o di terzl in refozione all’uso dell’apparecchiatura ol di fucridelle finalité descritte in
- ) a3 O - 13

premessa o in difformita da guanto prescritto dol manuale d’use del pro@% " impegnandosi o tenere
sollevato ed indenne il Promotore.La Fondazione si impegna a!tres?%uare regolare denuncio
aif outoritd competente, in casc di furto, dannc o smarrimegm@pparecchiature, e, in ogni caso, ad
avvisare immediatamente il Promotore. If promotore si fm% tenere indenne fo Fondazione in caso di
furto o incidente connesso ail’uso delle apparecchiaiu motore si impegna ad accollarsi le eventueli

. . . . . & . . . .
spese di manutenzione e riparazione di dette app ure per I'uso riguardante fa Sperimentazione. Al
termine delfle attivitd richiedernti Futilizzo dell cchiature o, comungue, ol termine della

Sperimentazione, it Promotore si fardg cori (titirare le apparecchiature sopra menzionate.

A coperiura del costi derivanti g OQ%;) ; ti daila Sperimentozione, per ogni paziente elegaibile e valutabile
ila

incluso e trattato secondo il Prlz.A er il quale sard consegnato/trasmessa la refativa CRF ("Case Report
Form"} completata e ritenutaryalida dal Promotore, alle Fondazione verranno corrisposti gli importi sotio

indicati, in base alle attivitg /n‘\' fimporti in euro, IVA esclusa). Il corrispettivo totale a paziente completato e
volutabile sarg di Fure 11.80 l@ dicimilanovecentoeuro/00} + {VA.

ta Fondazione non un compense per | Pazienti arrucloti in violazione def criteri df inclusione e/o0
esclusione del Pro % e non presentino aile visite programmate.

Per quanto riguar nti erroneamente randomizzati {in violazione dei criteri df inclusione e/o esclusione)
ma che, a giudizio straZeneca, debbano proseguire lo studio per ragioni di sicurezza, verral riconosciuto un
corrispettivo par al 20% + VA dellimporte indicate in base alle visite effettivamente eseguite. Tale importo é
da considera e rimborso forfetiario delle spese vive per la gestione del paziente.
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DETERMIMNATIONE 8. "7 T e

o

Corrispetlivo per Poziente

Visita 1. Arruolomento 550 Euro + IVA U\
Visita 2: Run In 350 Euro + IVA @
Visita 3: Randomizzazione 850 Euro + IVA \

Visita 4 350 Euro + (VA @

Visita 5 450 Euro + VA

Visita 6 350 Euro + IVA

Visita 7 450 Euro + n@

Visita 8 350 Euro + IVA

Visita § 350 Euro +#¥A &
Visita 10 350 Euro
Visita 11 350 @A
Visito 12 Qd}% VA

Visita 13 0 + VA
Visita 14 0 Euro + IVA
Visita 15 5 @5 Eurp + IVA
Visita 16 450 Euro + VA

Visita 17 &\ 350 Euro + IVA

Visita 18 350 Euro + VA

Visita 19 K; 350 Euro + VA

Visita 20 350 Euro + VA
Visita 21 350 Furo + VA

Visita 22 & 350 Euro + VA
Visita 23 450 Eure + VA

Visita 24 @ 350 Euro + IVA
Visita 25 350 Eura + IVA
Visito 26 @ 350 Euro + IVA
Visita 27 \ 350 Eurg + IVA
Visita 28 350 Euro + IVA

500 Euro + IVA
200 Euro + IVA
200 Eurp + VA
11900 Euro + VA
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DETERMINAZIONE N, Atin 1631/20 t)}\
Tutli gli esami strumentali aggiuntivi rispetto ofla comune pratica clinica richiesti dal Proto fo, cosi come
approvate dal Comitate etico, saranno Jinanziati g porte e non groveranng in alcun modo% dazione,

i Promotore provvedera, inoltre, a rimborsare oifo Fondazione tutti i cost aggiuntivi risuftanti da attivitd
mediche/diagnostiche non previste nef Protocollo o successivi emendamenti allo ste % gid coperti dai
compensi sopra efencoti, qualore tali attivitd si rentlano indispensabili « sequito di u eranone delfo stgto
clinico del paziente causate dalla Sperimentoazione stessa. if rimborso surg effet

giustificati e documentati per iscritto af Promotore (fermo restendo lanoniret
compenso, od eccezicne degli oneri Jissi del Comitato EticofSegreteric, per vieldzio)
comunque nel caso di non corretta e completa osservanza del protoco!!cii’%

e dei criteri di inclusione e,

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; Q

con i parert favorevoli del Direttore Amiministrativo, del Direttore Sanita%del Direttore Scientifico;
&

DETERMINA @
1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigen%%@ne dello STUDIO CLINICO PROFIT

CODICE n.02210C00008 EUDRACT N.2012-005615-27 dai tudio di Fase ili, di 52 settimane,
multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, a gruppi P i eontrollate verso placebo, per valutare
Pefficacia e Ia sicurezza di Tralokinumab in pazient adu@escenté con Asma non adeguatamente
controllato da corticosteroidi inalatori in aggiunta a nisti a lunga durata d’azione” DELLA SOCIETA’
AstraZeneca SpA par nome e per conto di AstraZ -Presso U.O.C BRONCOPNEUMOLOGIA

2}di introitare Ia predetta somma al conto eco 790510 del Bilancio di competenza;

3) diripartire la somma introitata secand&&l\\aﬁ stabilito nelle predette determine n.1698 del 30/07/2013 ¢
n.1857 del 057092013, e precisamente:
¢ 20% allz Direzione Scientifi @ fa costituzione del fondo destinato al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee Wicur al D.M 17-12-2004
¢ 30% alla Fondazione, @ efusione di costi aggiuntivi
& 50% all' U.0 delfa Fondaziéhe ove si svolge 1a Sperimentazione

@ 1L DIFETTORY BENERALE
Inftuizi e

i/

H

!
i

SAMINISTRATIVO
Tﬁasilico s
Pl

(¥
Responsabile del Procedimento: 8rof Pier Mannucccio Mannucc
Pratica tr Doti.ssa Federica Massacesi
ratica tratiata da Doti.ss ede}_{/{u\ﬂ
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