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STUDIC CLINICO PROFIT dal titolo “Studio di fase 3b in aperto, rondomizzotc, controlioto con
farmaco attive, o gruppi parafleli che valuto Pefficacia, la sicurezza e la tollerchilita di 2 mg di
offibercept somministroti tramite iniezioni intravitreali usando due diversi regimi di trattamento in
soggetti affetti do degenerazione moaculore neovascolare legata all’etd (DMLE) 7, codice Protocolio
N. BAY 86-5321/16598, n. EudraCT 2013-000120-33, Sponsor Baver HealthCare AG. CRO: INC
Research ltalia S.r.l., da svolgersi presso U.0.C. Oculistica,

L DIRETTORE GENERALE

VISTO §l Dlgs. del 24/06/2003, n. 211, con il guale si recepisce ta direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, suil'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per use clinice;

VISTO it D.M. 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, quale parte integrante dell assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha fornitc con la circolare del 28/06/2005,
profocolio 2005.0031947;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area
8”; la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e

successive; la determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica deteriinazione n. 1688 del
30/07/201%7;

VISTA iz lettera d'intenti, datata 31/07/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la
guale fa Societa {NC Research Halia S.r.l, in nome e per conto dello Sponsor Bayer HealthCare AG,
chiede che sia approvato dal Comitato Elico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS €&
Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo svolgimento della Sperimentazione Clinica “Studio di fase
3b in gperto, randomizzato, controlloto con farmaco attivo, o gruppi paralleli che valuta Fefficacia,
lo sicurezza e lg toflerabilitd di 2 mg di afiibercept somministroti tramite iniezioni intravitreali
usando due diversi regimi di frattomento in soggetti affetii do degenerazione maculare
neovascolare legata alf'eta (DMLE)”- Codice Protocollo n. BAY 86-5321/16398, n. EudralT 2013-
(00120-33, presso 'U.G.C. Oculistica — Diretta dai Prof. Alessandro Bindells, sotto la Responsabilita
Scientifica del Dr. Francesco Viola . In Atti 1381/2015;

TENUTQC conto che io Sponsoer st & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS C&° Granda Qspedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventuaimente causato a persone dalla somministrazione del
farmaco secondo il profocolis, mediante Polizza di  Assicurazione responsabilita civile
Sperimentazioni dliniche, approvata dal Comitato Etico Milano Area B, stipulata con la compagnia
HD-Gerling industrie Versicherung AG, n.390-01579967-14425 . Massimale per
paziente:1.000.000,00£. Massimale per protocoiio: 5.000.000,00£. In Atti 1381/2015;
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DETERMINAZIONE W

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduts 29.00.2015, “ho accettato all unanimita if
Parere Unico favorevole ollo studio espresso dol Comitato Etico Regionale delia Liguria, Sezione n. 2
{seduto del 02.09.2015)."In atti 1381/2015;

VISTA la proposta di convenzione, in atti 138172015, tra la Fondazione IRCCS €&’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico e INC Research italia S.r.i, con la guale alf’art 4 "OBBLIGAZION! DELLE PARTI si
precisa che:

“If Promotore si impegna:

ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le roccomandazioni precisate nel porere del Comitato
Etico.

a fornire olio Fondozione , tromite la farmaocio | foramec sperimentali oggetto delic
Sperimentozione clinica BAY 86-5321 / aflibercept / Eylea (di seguito per brevitd “Farmaco dello
Studic”), a propric cura e spese, con le modalita previste dalla normaotiva vigente (1,3), nelle
guantitd e modalita necessarie all'esecuzione defla Sperimentazione, confeziongti ed etichettari
secondo quanto descritto dol Protocolio e dolia normativa applicabile.

{ Farmuaci dello Studio debbono essere gecompagnati da regolare documento di frasporto indirizzato
alla farmacia [o alla struttura preposta] riportante descrizione dei Farmaci dello Studio prodotti,
guantita, lotto di preparazione, doto di scadenza, eventuali particolari condizione di conservazione, il
riferimento del Protocollo sperimentale, il reparto a cul sono destinati, il nome del responsabile della
sperimentazione. La farmacia fo lo struttura preposto] dello Fondozione  ossicura Vidoneo
conservazione dei Farmaci deflo Studio adottondo tutte le misure necessarie, fino alla distribuzione
alfo Sperimentatore Principoie che dalla presa in corico ne risulterd consegnatario.  consegnatario o
persona do hii delegato cura lo tenuta di un apposito registro di carico e scarico costantemente
aggiorngto,

Per quello che riguarda i farmaci sperimentall residuali o scaduti {cancellare Vipotesi non prevista):
C1) La Fondozione e utilizzerd | prodotti sperimentali forniti dof Promotore solo ed esclusivamente af
fini defla Sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire allo stesso [ volumi resicuall of termine
della Sperimentazione stessq, con spesa a carico del Promotore. Lo farmacio [o la strutiurg
preposta] dello Fondazione assicure l'idonen conservazione dei prodotti da sperimentare adottando
tutte Je necessarie misure, cosi come indicato preventivamente dal Promotore nel protocolio ¢ in
appaosito documento allegoto, parte integrante dello presente convenzione.

Per l'esecuzione della Sperimentozione fo CRO per conto dello Sponsor si impegna inoltre a fornire
gratuitamente tUtti | supporti necessari per lo registrozione e lg roccolta doti ed altro materiale
eventualmente previste dal Protocolio o comungue necessaric allo svolgimento della stessa.

A dare in comodato d’uso gratuito alla Fondazione che o tale titolo riceve ed gecetta, ai sensi e per
gii effetti degli artt. 1803 e s.m.i. def c.c., oi finf esclusivi della Sperimentazione, e per tutto il tempo
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necessaric all'effettuazione della stessa, le seguenti apparecchioture {conformi alla vigente
normativa} unitamente af pertinente materiale d'uso pure sotto specificato:

Termometro Modello 7227ME def valore commerciole di circa £€73.70 EURD

La Fondazione si assume 'onere di provvedere olla custodia delle apparecchigture sopra elencate ¢
del relative materiale d'uso.

I Promotere si gssume ogni responsabilitd per quonto concerne eventuali donni derivanti
dail’utifizzo delf apparecchiatury per le finalitd descritte in premessa e secondo if monuale o’ uso def
produttore deila stessa.

IL PROMOTORE DICHIARA DI FORNIRE APPARECCHIATURE CONFORMI ALLE NORMATIVEVIGENT! ED
N PARTICOLARE AL D .LGS 46/97 E s.m.i. in derogo agli articoli 1803 e s.m.i. del codice civite, il
Promotore si impegna o gorantire lassistenzo manutentive ordinaric e strgordinaria  delle
apparecchiature fornite”.

Lo Fondazione si assume lo responsabilita per ogni eventuale danno che potrebbe derivare a
persone, animali o cose di sua proprieto o di terzi in relozione alf uso delf apparecchiotura ai dj fuori
delle finalita descritte in premessa e da quanto prescritto dol manuale d’uso del produttore.

La Fondazione si impegna altresi ad effettuare regolare denuncia oll’ autoritd competente, in caso di
furta, danno o smuarrimento delle apporecchiature, e, in ogni caso, ad awisare immediotamente il
Promotore. I Promotore si impegna o tenere indenne lo Fondazione in caso di furto o incidente
connesso alf'uso delle opporecchiature, Il Promotore si impegna ad accollarsi le eventuali spese di
manutenzicne e riporazione di detie apparecchiature per Fuso riguardante lao Sperimentazione, Al
termine defle attivita richiedenti Futifizzo delle apparecchiature o, comungue, of termine della
Sperimentazione, il Promotore si fard carico di ritirare le apparecchiature sopra menziongate A
copertura dei costi derivanti e/o generati dolle Sperimentazione, per ogni poziente eleggibile e
volutabile incluso e trattoto secondo il Protocollo e per il quale sord consegnata/trosmessa lo
relativa CRF {"Case Report Form™} completata e ritenute valida dal Promotore/CRO, aila Fondazione
verranno corrisposti gli importi sotto indicati, in base olle attivitg svolte {importi in euro). If
corrispettivo  totale @ poziente completato e volutobile  sara  di € 14.320,50
(QUATTORDICIMILATRECENTOVENTI/S0) + IVA (se applicabile). [’ importo di cui sopra é
comprensivo di:

o costo dei prelievi per gli esami emato-biochimici e per gli esami strumentali previsti dol
protocoile durante ia fasi di trattamento e follow-up ;

e spese telefoniche di trosmissione dati e copertura delle quote di ommortamento dei beni
durevoli utilizzati per lo sperimentazione;

® costi di archiviazione dei file della sperimentazione;

e costi per gttivitd di supporto alle audit/ispezioni;

¢ costi per la portecipozione del personuale dello Fondazione allo riunione degli sperimentatori

¢ In teleconferenze relative olla Sperimentazione (escluse le spese di trasferta che si intendono o

carica dei Promotore) il compenso per soggetto sard ridotto nei sequenti casi:

- casi in cui (i} T pazienti hanno effettuato lo screening ma non hanno soddisfatto | criteri df
arructamento e (i) casi di interruzione o casi che non possono essere valutati (drop-outs), che
saranno pagati in proporzione per | servizi gia svolti, ol tasso specificato nello schema di
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pagamento soprg definitc, purché 1 trattamenti gid svolti sianc stati completamente
documentati, Nel coso in cui linterruzione sig causota do ung violazione dei termini def
Protocollo attraverso un otto di dolo o negligenza o omissione compiuto dalle Parti {ad esempio
lo mancata conferma dei criteri di inclusione), nessun pagainento sart dovuto.
visite non progromimate per la sicurezza del poziente, svolte secondo il Protocolio, che saranno
pagate sulla base delle precedure svoite, secondo le tariffe specificate nello schema di pagamento
sopra definito Tutti gli esami strumentali richiesti dol Protocollo, cost come approvato dal Comitato
etico sarannc finanziati o parte e non graverannc in alcun modeo sulla Fondazionell Promotore/CRO
provvedera, inoftre, a rimborsare alla Fondazione tutti | costi aggiuntivi risultanti do attivito
mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo necessari per la sicurezza del paziente
direttamente in relazione alla Sperimentazione clinica o successivi emendamenti aifo stesso, e non
gia coperti dai compensi sopra elencati, guolorg toli attivitg si rendanc indispensabili a seguito di
un'olterazione dello state clinico del poziente causata dalla Sperimentazione stessa. Il rimborso sard
effettuato solo o condizione che toli attivité e i relativi costi come da tariffario delle Fondazione
siano stati tempestivamente comunicoti, giustificati e documentati per iscritto ¢l Promatore (fermo
restando [‘anonimato del paziente).
Qualsiasi ulteriore costo o spesa non previsto nel presente contratto dovrg essere preventivamente
approvato per iscritto dal Promotore. 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
corretio e completa osservanza del protocollo”;

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione ed il relativo contratto di
sperimentazione clinica;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore
Scientifico;

DETERMINA

1. diapprovare il contratto di sperimentazione clinica di cui in premessa;

2. diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello “Studic df fase
3b in operto, randomizzato, controfiato con farmaco attive, o gruppi paralleli che valuta
Pefficacia, la sicurezza e lo tollerabilitd di 2 myg di afiibercept somministrati tramite infezioni
intravitreali usando due diversi regimi di trattamento in soggetti affetti da degenerazione
maculare neovascolore legata oif’'etd DMLE})”, codice Protocollo N. BAY 86-5321/16598, n.
EudraCy 2013-000120-33, Sponsor Bayer HealthCare AG. CRO: INC Research ltalia S.rl, da
svoigersi pressc U.0.C. Oculistica;

3. di introitare le somme specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conto
economico 790510 del Bilancio di competenza;
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4. diripartire |la somma introitata secondo quanto stabilitc con la Determinazione n. 1085 det

21/05/2015 e precisamente:

a. 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
b. 70% all U.0 deila Fondazione ove si svolge la Sperimentazione.

{L DIRETTORE GEﬁ\iERALE
Dr. Lui ;Macﬁ -

L DIRETTqéiE" AMMINISTRATIVO
Dott. s:aa Fgancesc? Fanceiit

Responsabile del procedimento: Prof, Pier Mannuccio Mannued
Pratica Trattata da : Doft.ssa Federica Mass%;.gsi
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