Atin, L178/2015

STUDIO CLINICO PROFIT dal titelo “Studio pifota, multicentrico su moxetumomab pasudotox nelia
teucemia a cellule capellute recidivante/refratiaria “, cadice Protocollo CD-ON-CAT-8015-1053; n.
FudraCT 2014-003233-26, Sponsor Medimmune LLC- societd interamente controllata da
AstraZeneca, CRO: PRA Haly S.r.l, da svolgersi pressce U.0.C. Oncoematologia.

iL DIRETTORE GENERALE
VISTO il D.igs. def 24/06/2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n.
2001720/ cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTG il DML del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’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 sui Decreto stesso la Regione Lombardia ha fornite con la circolare del 28/06/2005,
protocoilo 2005.0031947;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area
B7; la Beterminazione n. 1857 del 05/08/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" ¢
successive: la determinazione n. 1085 del 231/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del
30/07/2013"; "

VISTA la lettera d'intenti, datata 15/07/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con ia
quale fa Societa’ PRA ltaly S.r.l, in nome e per conto dello Sponsor AstraZeneca, chiede che sia
approvaio dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca' Granda
Ospedaie Maggiore Poticlinico lo svolgimento della Sperimentazione Ciinica “Studic pilota,
multicentrico su  rmoxetumomab  posudotox  nello leucemia  a  cellule  capellute
recidivante/refrattaria” Codice Protocollo n CD-ON-CAT-8015-1053, FudralT 2014-003233-28,
presso 'U.C.C. Oncoematologia ~ softo la responsabilita scientifica del Direttore dellU.0.C. Prof,
Agostino Cortelerzi, In At 1178/2015;

TENUTO conto che lo Sponsor si & impegnaio a sollevare la Fondazione 1RCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone daila somministrazione del
farmaco secondo if protocolio, mediante polizza assicurativa, approvata dal Comitato Etico Milano
Area B, stipulaia con la compagnia HDI Gerling Industrie Versicherungh AG, n. 380-01588223-14013,
massimale per paziente Furo 1.000.000, massimale per U'intera Sperimentazione Euro 7.500.000. in
Atti 1178/2015;

ATTESO che i Comitate Etico Milano Area B, nella seduta del 14/07/2015, "ho accettoio
aif'unanimité i Parere Unico favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico Indipendente
dell’Azienda Ospedaliero-Universitaric di Bologna {seduta del 12.05.2015), subordinandolo a ..." In
atti 1178/2015;
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ATTESO che con una nots datata 17/07/2015 il Comitato Etico Milane Area B “scioglie ogni riserva e
conferma all’unanimita 'occettazione del Parere Unico faverevole alio studio espresso dal Comitato
Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna nello seduta del 12.05.2015....7
in atti 1178/2015;

VISTA Iz proposta di convenzione, in atti 1178/2015, tra la Fondazione IRCCS Ca’' Granda QOspedale
Maggiore Policlinico e Medimmune LLC, con la quale alf'art 4 “OBRLIGAZION! DELLE PARTY si
precisa che:

4.1 “il Promotore si impegna:

a) Ad osservore tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato
Etico.

b} fornire all'Ente, tramite fa farmacia | prodotti oggetto delfo studio. [Moxetumomab Pasudotox], o
propria cura e spese, con le modalitd previste dalia normativa vigente (1,3}, nelle quontitd e
modalita necessarie all'esecuzione dellc Sperimentazione, confezionati ed etichettoti secondo
gquanto descritto dal Protocolfo e dallo normative applicabile. | farmaci debbono  essere
accompuagnati da reqolare documento di trasporto indirizzato allo farmacia riportante descrizione
dei prodotti, gquantita, lotto di preporazione, data di scadenza, eventuali porticolari condizione di
conservazione, il riferimento del protocollv sperimentale, if reparto a cui sono destinati, il nome del
responsabile della sperimentazione. Lo farmaciofo alla struttura preposta) dell'Fnte assicura Fidoneo
conservozione dei prodotti da sperimentare adotiondo tutte fe misure necessarie, fino alla
distribuzione allo sperimentatore responsabile che dalia presa in carico ne risultert consegnatario. If
consegnatario o persona do lui delegata cura lo tenuta di un apposito registro di corico e scarico
costantemente aggiornato.

c) Per quello che riguarda i prodotii residuali o scaduti:

C1} UEnte utilizzerd i prodotti sperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini delia
Sperimentazione, impegnandosi inoltre o restituire alio stesso i volumi residuali/scaduti of termine
della Sperimentazione stesso, con spesg ¢ carica del Promotore. La farmacio dell'Ente assicura
lidonea conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le necessarie misure, cosi come
indicato preventivamente dal Promotore nel protocollo o in cpposite documento allegato, parte
integrante della presente convenzione.

d) A dare in comodato d’'uso grotuito alf Ente che a tale titolo riceve ed accetta, of 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
necessaric olf'effettuazione della stessa, le seguenti apporecchioture [conformi alla vigente
normativa): ECG Mortara, mod. ELI 150 unitomente al pertinente materiale d’uso pure sotto
specificato:

ECG Mortora, Modello ELI 150 def valore di € 1.276 (IVA esclusa)

Periferiche per ECG, Elettrodi o pinza MORTARA, Corta ELI-150, afimentatore, CID per training ELI
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LU'Ente si assume 'onere di provvedere alia custodia delle apporecchiature sopra elencote e del
relative materiale d’uso.

H Promotore si assume ogni responsobilitd per quantc concerne eventuali danni derivont
dotf'utilizzo dell’ apparecchigtura per le finalita descritte in premessa e secondo if manuale d’uso del
produttore delin stesse.

Il Promotore dichiora di fornire apparecchioture conformi alle normative vigenti ed in particolare af
D.LGS 46/97 e s.m.i. In deroga agli articoli 1803 e s.m.i. dei codice civile, il Promotore si impegna o
garantire 'ussistenza monutentiva ordindgria e straordinaria delle apparecchiature fornite.

L’Ente si ossume la responsobilitd per ogni eventuale danno che potrebbe derivare a persone,
animall ¢ cose di sua proprietd o di terzi in relazione all’uso dell’ opparecchiatura al di fuori delie
finalitd descritte in premessa o in difformitd dao quanto prescritto dal manuale d’uso del produttore,
impegnandosi a tenere sollevato ed indenne il Pramotore.

L’Ente sl impegna altresi od effettuare regolare denuncia all’sutoritd competente, in caso di furto,
danno o smarrimento delle gpporecchiature, e, in ogni caso, ad owvisore immediatamente il
Promotare, il promotore si impegna a tenere indenne I'Ente in caso di furto o incidente connesso
all’'uso delle apparecchiature.

it Promotore si impegna od accoflarsi fe eventuali spese di manutenzione e riparazione di detie
apparecchioture per 'uso riguordante lo Sperimentazione, Al termine delle attivitd richiedenti
F'utilizzo delle Apparecchiature o, comungque, ol termine delia Sperimentazione, il Promotore si fard
carico di ritirare le apparecchioture sopra menzionate.

Per I'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegna inolire o fornire gratuitamente |
supporti per ig registrazione e la raccolta dati,

A copertura dej costi derivanti e/o generoti dalio Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e
valutabile inciuso e trattato secondo il Protocollo e per il guale sarg consegnata/trasmessa la
relative CRF ("Case Report Form") completata e ritenuta valide dal Promotore/CRO, ali’Ente
verranno corrisposti gli importi sctto indicati, in bose afle attivitd svolte (importi in euro, VA
esclusal. il corrispettivo totole o paziente completato e valutabile sarg di € 17.524,00 + IVA {se
applicabile).

Tutti i test di loboratorio richiesti dal protocotlo, approvati dal Comitato Etico, che, saranno eseguiti
centralmente o rimborscoti separatamente e non saronno in alcun modo a carico dell’istituzione.
Tutti gli esami strumentali richiesti dal Protocollo, cosi come approvato dal Comitate etice, saranno
finanziati o parte e non graveranno in alcun modo sull’Ente.

Mancato superamento deflo screening. PRA si fora carico dei costi per 1 mancato superamento dello
screening ogni 5 soggetti randomizzati, sutfa base di una tariffe forfettaria prestabilita. i Centro
deve documentare tutte le procedure di Screening completate prima del mancato superamento delio
Screening e deve assicurarsi che il soggetto abbia firmato un madulo di consenso informato, PRA
non si assumerd [ costi di eventuali procedure esequite dopo che if soggetto non ha superato lo
Screening.

La CRO provvedera, incitre, a rimborsare olfEnte tutti | costi aggiuntivi risultanti do attivita
mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e non gia
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coperti dai compensi sopra elencati, qualora toli ottivita si rendanc indispensabili a seguito di
un'alterazione delfo stato clinico del paziente causata dalla Sperimentazione stessa. Il rimborso sarg
effettuato solo a condizione che talf attivitd e i relativi costi come da tariffario deil’Ente siano stati
tempestivamente comunicati, giustificoti e documentati per iscritto al Promotore/CRO {(fermo
restando lononimato del paziente). Non vi sard compenso, ad eccezione degli oneri fissi del
Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di inclusione e, comungue nel caso di non
corretta e completa osservanza del protocollo.”

RITENUTO di approvare iz predetta richiesia di sperimentazione ed il relativo contratio di
sperimentazione clinica;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, dei Direttore Sanitario e del Direttore
Scientifico;

DETERMINA

1. aiapprovare il contratto di sperimentazione clinica di cui in premesss;

2. diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, F'esecuzione dello “Studio pilota,
multicentrico  su moxetumomuab  pasudctox  nelfa  leucemic o cellufe  capeflute
recidivante/refrattario”, codice Protocollo CD-ON-CAT-8015-1053, n. EudraCT 2014-002233-
26, Sponsor Medimmune LLC- societa interamente controllata da AstraZeneca, CRQ: PRA
ttaly S.r.l, da svolgersi presso U.0.C. Oncoematologia;

3. di introitare le somme specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conto
economico 790510 del Bilancio di competenza;

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

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

iL EZ}IRETTORE GENERA!
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DERETTORE SANETARiO

Responsabile bl procedimento: Prof, Pler Mannuccio Mannucci
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