FOMDIAZIINE TROCOCS A" I A
CINPEDALE MAGGIORE PO LI

Flag.

ERETERMIRAZIONG MNoy

At 1354/2014

il o e

Pl
STUGIC CLINICO PROFT CODICE 5D-005 EUDRACT N. 2014-002288-14 DELLA SOCIETA' Scio m - CRO
incaricata PIVOTAL 5L, dal titolo: "Studio di fase 3, multicentrico, randomizzate, in doppiggi controtiato
con placebo, sulf efficacia e la sicurezza di $0-101 in crema in padentl affettl da epidermols L presso

U050, Pediatria ad Alta intensitd o Cura @
IL DIRETTORE GENERALE, \
.arla n. A/20/cen,

VISTO 1 DML del 317022004 "Prescrizioni @ condizioni di carattere %,
sperimentazion diniche di medicinali, con particolare riferimento 2 i fini del mighoramento della

pratica clinica, quale parte integrante dedl assistenza saritaria”, ntmché%e guida che sul Decrato stesso ta
feplone Lormbardia ha fornito con la circolare del 25.6.2005, protoc@)&.ommd?:

VISTO U . s del 2462008, . 211, con il guale si recepisce la dirett
sull esecuzione delie sperimentazioni diniche di farmacl per use clinico;

elative all’esecuzione delie

succassive con le quali e stato costiinita i Comiato Bl o Area B; agglornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire afla fondazione IRCCS Ca° Granda ate Maggiore Policlinico, per I"assolvimento
dei compiti derpandati al Comitate Etico & refativi ally arione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quad viene richiesta presa d'atio sr, specificate le modahitd di riparto degli ntroiti

RICHIAMATE ta determinazione n. 31698 del 1‘50;’()7!20.-“0. ASleterminazione n1857 del 03/09/2013, e
i
e}

VISTA a lettera 4 intenti, datata 4 Luglio EOI@MM:& dalla relativa documentazione, con la quale la
Societa PIVOTAL 56 chiede di poter effettuare “'i LLOVS.D, Pediatria ad Alta Intensitd oi Cura, diretta dall &
PFrof.ssa Susanna Esposito, una sperimg % e chinica dal titolo: "Studieo di fase 3, multicentrico,
randomizeato, in doppio cieco, controllatoleon placebo, sullefficacia e fa sicurezza di 50-101 in crema in
pazienti affatti da epidermelisi bollosa”@l B S-005 EUORACT N, 2014-002288-14, sotto la responsabilita
scientifica della Prof.ssa Susanna [sp& ALt TA54/2014

TEMNUTD conta che lo Sponsar peenato a sollevare la Fondarione da ogni danno eveniualmente causato
a persone dalla somministrazioneSdet farmaco secondo il protocolio mediante polizza assicurativa stiputata
con ta compagnia QBE SyndiL G at Lloyd's con sede a Londra una Polivza di Assicurazione responsahilita
civile sperimentazioni i = 1/ 13IMEL3BGIEFALSR approvata dal Comitato Etico, con massimale per
paziente di € 100000 prutor:ol!o di € 5000000,00. In Afti 1354/2014

©

ATTESD che || G r Stice Milano Area B, in occasione dela Seduta del 18.09.2014 “ho espresso
aflunanimita Parei ied favorevole condizionata” v ATT] 1354/2014

ATTESD che ot ndda del 29 Ctiobre 2014 1 Comitato Gtico Milano Area B “scioglie ogni condizione e
conferma aftf tNeRdmita, con Vastensione della Prof.ssa Susanna Espaosito, il Porere Uinico fovorevole aflo studio
? CHRPreEss0.

Per lo viefutasione deflo studio il Comitate Etico Mitono Area B §i ¢ ewalso delta consulenza def Praf. Carlo
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4.1 Il Promotore st impegna:

a) Ad eeservare tutie le istruziond, le direttive e le racoomandazion precisate nelpate

b) A fornire alla Fondazione, tramite ia farmacia, Fprodotii oggetto deto stum

SD-161 in crema con H rispettiva piacebo) <@

, B propria cura & spese, con le modalita previste dalla normativa Vig%(l,?ﬁ), nelle guantitd & modalith
necessatie all'esecuzione della Sperimentarione, confezionati ed etishetiati secondo guanto descritto dat
Frotocolia e dalla  normative  applicabile. ! farmaci bbono  essere  actompaghatl da
regolare docimento di trasporto indirizzato alla farmacia ripo escrizione dei prodotli, quantits, lotte
di preparazione, data o scadenys, eventuall particotariOgondizione i conservazions, i viferimento del
profocollo sperimentale, i reparto a ol song destinati, el responsabite della Sperimentazione. La
farmacta della Fondazione assicura {'idonea conservazic prodotti da sperimentare adottando tuite je
misure necessarie, fino aila distribuzione alio Speri e responsabiie che dalls presa in carleo ne
ristHterd consegnatario. il consegnatario o persana@ legata cura la tenuta di un apposite registro d

2] Cormitata Etico.

carico e scarico costantemeante aggiornato. &

¢) Per guello che riguarda i prodottt resicuati g

C1) 1a Fondazione wtilizzerd | prodottl spedment
Sperimentazione, la Fendazione as;?;icurm <a conservazione del prodotti da sperimentare adottando tutte
iz necessarie miswre, cosi come indicgin preventivamente dal Promotore nel Protocollc o in apposito
documento allegato, parte inte %{3 della presente Convenzione.

C2) Qualors I orodotto residundrisultasse scaduto, la Fondarione provwedera avtonomamenie alla sua

orso complessive i € 5,00 EURG per DOSE SMALTITA. Tale somma verra, se del
Apolicazione di (VA ad aliquots ordinarla da parte del'Ente come “corrispettivo
apone per le attivitd di smaltimente del farmaco sperimentale scaduto”,

Favvy Per Veventvale smatiimedto del farmace scaduto ¢ Uoperativitd ad esso collegata, il Promatore
.‘Q},
X o

applicazione di IVA ad aliguota ordinaria da parte dellEnte come "carrispettivo accessorio alta
sperimentazione per le attivitd di smaltimento del tarmaco sperimentale scaduto”,
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Ao, 1384/201 g §>

Per l'esecurione della Spertmentazione il Promotore s impegna inoltre a fornive gratuitamenbeutti DSupport
necessari per la registrazione e ia raccolta dati ed aliro materiale eventualmente previstendal\Protocolio o

comungue necesserio allo svolgimento della stessa (quale: faidon dello studio, 0.
i sensi e per gl

o iempa necessario
ativa): Folocamara per

L TR AT OMNE §

d} A dare in comodato d'use gratuito alla Fondazione che 2 tale titolo riceve ed
effetti degh artt, 1803 e .m0, dal ¢.c., ai fini esclusivi delta Sperimentatione, e pe
alleffettuazione della stessa, Je seguanti apparecchizture {conformi alla vigent
immagint 30 Sithouette Star modello numere 200001 e software per Ja avsiona centrabte Sithoustie
| Connect (predotti da Aranz Medical Lid Nuova Zelanda e forniti da MDI Burgpa\GrrbH con sede in Germania)
munito di certificazione CE, unitamente al pertinente materiale d'uso pure sotto spéecificato:

&
® Silhmuette&itari@wmera) per un vatore di
52,500.00 /£1938.02 (usato il tasso di converstone di 0,78) o
# Licenza ;A@Ziilhauette(:oxmect Software perun
vatore di 2,375.00 /£3,841.13 (usato il 12350 di convers 78}
"IL PROMOTORE DICHIARA DI FORNIRE APPARECCHIATURECED Rivii ALLE NORMATIVEVIGENT! ED N
PARTICOLARE AL D LGS 46/97 E s.m.i. In deroga apli a% e §.m.i. del codice civile, it Promotore 4

impegra a garantire I'assistenza manuientiva ordinaria e sty Wiaria delle apparecchiature fornite".

La Fondazione si assume ['onere di provwedere al g
reftative materiale d'uso, o

'quunto concerne eventuali danai derivanti dailugilizzo

emessa @ secondo il manuale d'uso del produttore della

dia delle spparecchiature sopra elencate e del

Il Promoiore si assume alcuna responaabiti
dell'apparecchiatura per le finalits descritte

stessa. &9

@ ogni eventuale danne che potrebbe derivare a persone, anirmali
azicne ali'use dellapparecchiatura at di fuori delle finalita descritte in
yo grescritto dal manuale d'use del produttore, impegnandosi a tenere

3

La Fondazione 51 assume la responss
o cose di sua proprieté o di terzid
premessa o in difformitd da
sollevato ed indanne il Prometo

i Fondazione st impegna a@ad effeltuare regolare denuncka all'autorita competente, in caso di furto,
danno o smarrimento apparecchiature, e, in ognl caso, ad avvisare immediatamenta il Promotare.
pramotare s impe,,mrem indenne PEnte in caso i furto o incidente connesso alf'uso defle
apparecchiature. dBvommtore st impegna ad accollarsi le eventuali spese di manutenzione e
riparazicne di defte/dpparecchiature per l'uso riguardante la Sperimentazione. Al termine delle attivith
richiedenti 'utilizzo delte apparecchiature o, comungue, al fermine delia Sperimentazione, 1l Promotore st fara
carico di ritirare\le @pparecchiature sopra menzionate. A copertura dei costi derivanti &/c generati dalfa
per ogni paziente eleggibile o valutabile incluso e tretiato secondo il Protacolle & per il
quate sard(CoRsegnata/trasmessa 3 refativa CRF ("Case Report Form®) corpletata e ritenuta valida dal
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Visita 1 £ £ 70,21 @

Screening/Basale 631,89

Visita 2 Settimana 2 £ €53,69

Visita 3 Mese 1 £489,70 1€ | €£4897 \
o 440,73 o

Visita 4 Mese 2 €489,70 | € €485 @

Visita b Mese 3 Visita | € 584,10 € €58,41 ©

finale/interruzione 525,69

anticipata N

Corrispeltivo  totale | € 2.802,50 | £ £ 280@%

per ciascun paziente 25222

che compieta tutte Je 5 < @

visite

il Promotore/CRO terd, inoltre, a rimborsare alla Fondazione tutth i costi ageiuntivi risuttamti da attivita
mediche/diagnostiche non previste rel Protecollo o successivi emendamenti allo stesso, & non gia coperti dai

attivith e ' iyt costh come da tariffario della Fondazione siano stati comunicatt, documentati e giustificati
per iscrigtealPramotore/CRO (fermo restando Panonimato del pazienta). Non vi sard compenso, ad eccezione

depli dn
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RITEMUTO di approvare [z predetta richiesta di sperimentazions;
con i parert favorevolt del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Diret

DETERMINA @\

1} di autorizzare, af senst della normativa in materia vigente, {fesecusio STUDIG CLINICCO PROFIT
CODICE SI-008 EUDRACT N, 2014-002288-14 DELLA SOCIETA’ Scioder%c incaricata PIVOTAL 54, dat
g

titelo: “Studio di fase 3, multicentrico, randomizzato, in doppio ciecoge Itato con placebo, sulf’efficacia e
fa sicurezza oi SB-107 in crema in pazienti affetti da epidermaollsi bD“DSE‘% Iy

L0510, Pediatriz ad Alta Intensity i Cura ; o
AN

Q Q
2) di idroitare la pradetta somma al conto economico '?9% ancio di competenza;

1) diripartire la somma introitata seconde gquants :ﬂab@e predette determing n.1698 del 30/07/2013 &
n 1857 dat G37082013, e precisamente:

o 20% alla Direzione Scientlfica, per & q one del fondo destinate al finanziamenti delle
Sperimaentazioni Spontanee, di cui al D.-2004

s 30% alla Fondaziene, salva refusione di tosti ageiuntivi

«  50% all’ U.0 delia Fondazione D fa Sperimentazione
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Responsabile del procedirento @ Prof,Pler Mannuceic Mannucef
Pratica trattata da: Dott.ssa Fadeﬁc%% Massacesi
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