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DETERMIMAZIONE N

Amin 1722/2014

STUDIQ CLINICO PROFIT CODICE 1237.12 EUDRACT N.2014-002275-28 dal Titolo "Studio randomizzato, in
doppio cieco, controliato con farmaco attivo, a gruppi paralleli, volto a valutare I'efficacia di 52 settimane di
frattamento una volta al glorne con 'associazione a dose fissa inalatoria per via orale di tiotropio +
olodateroio in confronto a tiotropic sulle riacutizzazioni della broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO),
in pazienti con BPCO da grave a molto grave [DYNAGITO]”DELLA SOCIETA’ Boehringer Ingeiheim ltalia S.p.A. -
Presso U,0.C BRONCOPNEUMOLOGIA

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D. lgs. del 24,06.2003, n. 211, con i quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative allesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante deil’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con ia circolare del 29.6.2005, protocolio 2005.0031947;

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

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e ia Determinazione n.1857 del 05/09/2013,e
successive con e guali ¢ stato costituito il Comitato Elico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per F'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Efico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per | quali viene richiesta presa d’atto scritte; e specificate le modaiita di riparto degli introiti

VISTA fa jettera d' sperimentiazione clinica dal tiolo: “Studio randomizzato, in doppio cieco, controilato con
farmaco attivo, a gruppi paralleli, volto a valutare intenti datata 23 Ottobre 2014 corredata dalla relativa
documentazione, con la guale la Societa Boehringer Ingelhelm italia S.p.A. chiede di poter effettuare presso
Y11.0.C, BRONCOPEUMOLOGIA diretta dal Prof Francesco Blasi, una i'efficacia di 52 settimane di trattamento
una voita al giorno con associarione a dose fissa inalatoria per via crale di tictropio + olodaterclo in
confronto a tictropio sulle riacutizzazioni della broncopneumopatia cronica ostruttive {BPCO}, in pazienti con
BPCO da grave a moito grave [DYNAGITO} CODICE 1237.19 EUDRACT N.2014-002275-28 , sotic la
Responsahilita’ Scientifica del Prof. Francesco Blasi. In Atti 1722/2014
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TENUTO conto che lo Spansar si @ impegnato a scilevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato
a persone dalla somministrazione del farmaco seconde it protocolio mediante polizza assicurativa stipulata
con la compagnia Allianz Global Corporate & Specialty AG di Milano una Polizza di Assicurazione.,
responsabilita civile Sperimentazioni cliniche n. 20.001.377 approvata dal Comitato Etico con i seguenti
massimali: €1.500.000,00 per persona che prenda parte alla Sperimentazione; €10.000.000,00 per
Sperimentazione.ln Atti 1722/2014

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B nelia seduta del 13.01.2015 “hg ecceitoto all'unanimita if Parere
Unico fovorevole allo studio espresso dal Comitato Etico Are Vasto Nord Ovest Sezione Autonoma del
Comitgte Etice Regionale per lg Sperimentazione Clinico {seduta def 04.12.2014), subeordinando tale
accetrazione alle sequenti modifiche/integrazioni nel documento “Foglietto Informative sulla Sperimentazione
Clinica” Versione n. 1.0 del 15 Ottobre 2014.... “.In Atti 1722/2014

ATTESO che con una nota datata 23 Febbraio 2015 il Comitato Etico Milano Area B “scioglie ogni riserva e
conferma allunonimita Iaccettazione del Parere Unice faverevole oilo studio espresso dal Comitato Etico Area
Vasta Nord Ovest Sezione Autonoma del Comitato Etico Regionale per la Sperimentazione Clinica neffa seduta
del 04.12.2014. " In Atti 1722/2014

VISTA, inoltre, la proposta di convenzione, in attl 1722/14, con ia quale all’ Art 4-OBBLIGAZIONI

4.1 "Il Promotore siimpegna:

Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e fe raccomandaziani precisate nel parere del Comitato Etico.
a fornire ofl'Ospedale, tramite Jo farmaocia | prodotti oggetto dello studio ovvero tiotropio + oladaterolo,
tiotropio e rescue medication - o proprie curg e spese, con le modalitd previste dalle normativa vigente {1,3),
nefle guantitd e modalito necessarie ali'esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo
quanto descritto dal Protocolio e dalla normativa applicabile. | farmaci debbono essere accompagnati da
regolare documento di trasporto indirizzate affn farmacia riportante descrizione dei prodotti, guantita, lotto di
preparazione, data di scadenza, eventuali particolari condizione di conservazione, il riferimento del protocollo
sperimentale, il repartc o cui sono destinati, il nome del responsabile della sperimentazione. La farmacia
delt'Ospedale assicura idonea conservazione dei prodotti do sperimentare adottando tutie fe misure
necessarie, fino alla distribuzione aiflo sperimentatore responsabile che dalla preso in corico ne risulterd
consegnatario. I conisegnatario o persona da ful delegata cura fo tenuta di un apposito registro di carico e
scarico costantemente aggiornato.
Per quello che riguarda i prodotti residuali o scaduti:
C1} L'Ospedale utilizzerd | prodotti sperimentall forniti dal Promotore sole ed esclusivamente ai fini deila
Sperimentazione, impegnandosi inoltre o restituire allo stesso | volumi residuali al termine deilo
Sperimentazione stessg, con spesa o carico del Promotore. Lo farmacia dell'Ospedale ossicura 'idonea
conservazione dei prodottl da sperimentare adottondo tutie le necesserie misure, cosl come indicoto
preventivamente dal Promotore nel protocollo o in apposito documento allegato, parte integrante della
presente convenzione.
A coperturg dei cosli derivanti e/o generoti dalla Sperimentazione, per ogni puziente eleggibile e volutabile
incluso e trattato secondo il Protocollo e per il quale sard consegnata/trasmessa fo relgtiva CRF ("Case
Report Form") completata e ritenuta valido dal Promotore, all’Ospedale verranno corrisposti gl importi sotto
indicati, in base alle attivita svolte {importi in euro, IVA esclusa).

il Promotore si impegna a corrispondere le somme indicate nel seguente schema per ogni paziente valutabile
7

PR off maturg pubblica

Reglone ¥
Lombardia

Sistama Sanitari



DETERMINAZIONE N

el

FONDAZIONE IBCCE CA GRANDA
SPEDALY MAGGIORY POLICLINICD

Atlin 172272014

Fag.

{correttamente trattoto con il formaco in studio e | cui doti risultino onalizzabili oi fini statistici previsti dal

Protocallo):
Visita Compenso/pazi | Procedure
ente effettuate
lecalmente e
rimborsate
secondo il
Tariffario della
Regione
Lombardic
Visita 1 — consenso informato e £ 487,09+ € 1291+
screening LV.A, var
Visita 2 - randomizzazione £ 500,00+
LV.A
Contatto telefonico € 100,00+
VA
Visita 3 € 400,00+
VA
Contatto telefonico € 10000+
LVA.
Visita 4 € 500,00+
LV.A
Contatto telefonico € 100,00+
LY.A.
Visita 5 € 600,00+
LV.A.
Contatto telefonico € 100,00+
LY.A.
Visita 6 (visita di fine trattamento} € 700,00+
VA,
Visita 7 - follaw-up € 400,00 +
LV.A,
TOTALE € 308708+ |€ 1291+LVA
LV.A

Per i pazienti randomizzati ed usciti deflo studio prima del completamento delie 52 settimone di trattamento si
richiede il compietamento delle procedure previste alla visita di fine trattamento ed alfa visita di follow-up,
nonché Ieffettunzione di un contaito telefonico ogni 6 settimane fino afla data prevista per il completamento
delle 52 settimane di tratiomento. Per ognuna di tali prestazioni Boehringer ingetheim italia S.p.A.

carrisponderd:
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Contatto telefonico € 100+ 1V.A
Visita 6 (visita di fine trattamento) £ 700+ LV.A
Visita 7 — follow-up £ 400+ 1LV.A

Nel caso uno o pili pazienti non effettuine tutte fe visite ed esami previsti dal Protocollo sara erogato un
contributo parziale corrispondente alle attivita svolte seconde quanto previsto dalia tabelia sopra riportata,

I suddetti compensi sono da intendersi comprensivi dei test strumentali e di ogni altra proceduro che, come
previste da protocollo, saranno eseguiti presso codesto Ospedale.

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi deila normativa in materia vigente, 'esecuzione delio STUDIO CLINICO PROFIT
CODICE 1237.19 EUDRACT N.2014-002275-28 dal Titolo "Studio randomizzate, in doppio cieco, controllate
con farmaco attivo, a gruppi paralleli, volto a valutare Vefficacia di 52 settimane di trattamento una voita al
giorno con Vasscciazione a dose fissa inalatoria per via orale di tiotropio + olodaterolo in confronto a tiotropio
sulle riacutizzazioni deHa broncopneumopatia cronica ostruttiva {BPCQ), in pazienti con BPCO da grave a
molto grave [DYNAGITO"”DELLA SOCIETA’ Boehringer ingelheim liafia S.p.A. -Presso U.O.C
BRONCOPNEUMOLOGIA

2}di introitare |a predetia somma al conto economico 790510 del Bilancio di competenza;

3} di ripartire {2 somma introitata secondo quanto stahilito nelle predetie determine n. 1698 del 30/07/2013 e
n.1857 del 057092013, e precisamente:

= 0% alla Direzione Scientifica, per la costituzione dei fondo destinato al finanziamentl delle
Sperimentazioni Spontanee, di cui al D.M 17-12-2004
30% alla Fondazione, satva refusione di costi aggiuntivi

®  50% ail' U.0 della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione
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