DETERMNAZENE b 4.

Ain [370/2015

STUDIO CLINICO PROFIT dal titclo“Studio di fase 3, randomizzate, in aperto, controlloto con
medicinale comparatore, volto o valutare o sicurezza e o tollerobilite di TV-1106 in
somministrazione settimanale rispettc o rhGH (Genotropin®} in somministrozione giornaliera, in
adulti con deficit di ormone dello crescita ”, codice Protocollo N TV-1106-IMM-30022, N. EudraCT:
2014-002736-13, Sponsor Teva Pharmaceutical Industries Ltd., da svolgersi presso U.0.C.
Endocrinclogia e Malattie Metaboliche.

t DIRETTORE GENERALE

VISTO i D.gs. del 24/06/2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO i D.M, del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative allesecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a queile ai fini det
miglicramento delia pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stessc [a Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 28/06/2005,
protocollo 2005.0031947;

RICHIAMATE g determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area
B”; la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" @
successive; la determinazicne n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 dei
30/07/20137;

VISTA ia lettera d'intenti, datata 26/08/2015 e corredata dalle relativa documentazione, con Iz
quale ia Societa INC Research ftalia S.r.l,, in nome e per conto dello Sponsor Teva Pharmaceutical
industries Lid., chiede che sia approvato dal Comitato Etice Milano Area B e autorizzato daila
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo svolgimento della Sperimentazione
Clinica “Studio di fuse 3, randomizzoto, in aperto, controflato con medicinale comparatore, volto a
valutare lg sicurezza e la tollerabilitd df TV-1106 in somministrazione settimanale rispetto a rhGH
{Genotropin®) in somministrazione giornaliera, in adufti con deficit di ormene della crescita “, Codice
Protocolio n. TV-1106-IMM-30022, N. EudraCT: 2014-002736-13, da svolgersi presso FULO.C
Endocrinologia e Malattie Metaboliche, sotto la responsabilita scientifica del Direttore Prof.ssa
Anna Spads. in Atti 1379/2015;

TENUTO conto che lo Sponsor si &€ impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS €2’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinice da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del
farmaco secondo il protocollo, mediante polizza assicurativa stipulata con la compagnia QOBE
Syndicate 1886 n. 14ME2388B16FA038, massimali per Protocollo: € 5.000.000. e massimali per
paziente: € 1.000.00, , approvata dal Comitato Etico Milano Area B. In Atti 1378/2015;
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ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta 29/05/2015, “ha accettato all’unanimité if

Parere Unico favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico della Provincia di Brescia (seduta del
25.08.2015) subordinando ...”. in attl 1379/2015;

ATTESO che, con nota datata 17/11/2015, it Comitato Etico Milano Area B “scioglie ogni riserva e
conferma all unanimita laccettazione del Parere Unico favorevole aifo studio espresso dol Comitato
Etico delia Provincia di Brescia nellg seduto del 25.08.2015.”. \n atti 1379/2015;

VISTA la proposta di convenzione tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policiinico
e ia Societd INC Research lalia St con la quale, ail’art 4 “OBBLIGAZION| DELLE PART!”, si precisa
che: “Lo Sponsor si impegna.

ad osservare tutte le istruzioni, ie direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato
Etico.

a fornire all’Azienda, tramite lo farmacia [ove non fosse presente, indicare la strutturg preposta] i
prodotti oggetto dello Studio (TV-1106), o propria cura e spese, on le modalita previste dofla
normativa vigente, nelle quantité e modalitd necessarie all'esecuzione deila Sperimentazione,
confezionati ed etichettati secondo quanto descritto dal Protocollo e dalla normativa applicabile.

| formuci debbono essere occompognati da regolore documento di trasporto indirizzato allo
formacia [o ol struttura preposta] riportante descrizione dei prodotti, quantitd, lotto di
oreparazione, dota di scadenza, eventuali particolari condizione di conservazione, il riferimento del
protocolio sperimentole, il reporto a cui sono destinati, il nome del responsabile dello
sperimentazione. La farmacia [o fu struttura preposta] dell'Azienda assicura l'idonea conservazione
dej prodotti da sperimentare adottando tutte le misure necessarie, fino allo distribuzicne ailo
Sperimentatore Principale che daila presa in carico ne risulterd consegnatario. Il consegnatario o
persong da lui delegata cura la tenuta df un apposito registro di carico e scarico costantemente
aggiornato.

Per quello che riguarda i farmaci sperimentali residuali o scaduti :

t’Azienda utilizzerd | farmaci sperimentali forniti dallo Sponsor solo ed esclusivamente ai fini delta
Sperimentazione, impegnandosi inoitre a restituire allo stesso i volumi residucli/scaduti af termine
della Sperimentazione stessa, con spesa 4 carico deflo Sponsor. Lt farmacia [o la struttura preposta]
dell'Azienda assicura lidonea conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le
necessarie misure, cosi come indicato preventivamente dallo Sponsor nel Protocollo o in apposito
documento aflegato, parte integrante del presente Contratto di studio clinica.

Per I'esecuzione della Sperimentazione lo Sponsor si impegna inoftre a fornire gratuitamente tulti
supporti necessari per la registrazione e la raccolta dati ed aitro materiale eventualmente previsto
dal Protoccilo o comungue necessario allo svolgimento della stessa.

A copertura dei costi derivonti efo generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e
valutabile incluse e trattoto secondo il Protocollo e per il quale sara consegnata/trasmessa la
relativa CRF ("Cuse Report Form”) completato e ritenuta valida dallo Sponsor/dalia CRO, aif Azienda
verranno corrisposti gli importi sotto indicati, in base alle attivitd svolte {importi in eure, 1VA
esclusal. Il corrispettivo totale o paziente completato e valutobile sarg di € 5.262,00 + VA
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DETERMINAZIONEN. g% v 2 £3 gt A s, 1379/2015
RESEARCH GRANT WORKSHEET/MIODULO DI SOVVENZIONE PER
RICERCA
Szréen;ng T £ T 792\
Baseline/Basale € 796
Visit 3 {Week 4}/Visit ]
4; { J/Visita 3 (Settimana ¢ 414
S)rSJr 4 [Week 8}/Visita 4 (Settimana ¢ 414
Visit 5 [Week 12)/Visita 5
{Settimaong 12) € 448
Visit 6 {Week 16)/Visite 6
{Settimang 16} € 414
Visit 7 (Week 24)/Visita 7
(Settimana 24) € 734
Visit 8 {Week 36)/Visita 8
. €
{Settimang 36) 948
Visit 9 fET (Week 48)/Visita 9 /ET
. £ 734
(Settimana 48]
Folfow up- 2 wks after Week48/ET
{Telephone)/Follow-up - Z sett. dopo | € 68
Settimana 48/ET {teiefono}
Total/Totale £ 5262
/'/‘f-
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. . . TGO BE INVCHCED/DA
* Screen Foifures/Screenin i
/- ing foilure EATTURARE £ 792
**ACTH Stimulation Panel/Pannelio di stimolazione TO BE INVOICED/DA c 99
ACTH FATTURARE
. TO BE INVOICED/DA
5S¢ I T
T Scan or MRI Scon/Sconsione TAC o RMN CATTURARE € 730
. TO BE INVOICED/DA
Feind Fond
undoscopy/Fondoscopia CATTURARE € 9z
Pharmacy Fee (per visit fee, except for Screening TO BE INVGICED/DA € 26
and Follow up visit) FATTURARE
, TO BE INVGICED/DA
1 fis
Ultrasound/Uitrasuoni EATTURARE € 158
***Unscheduled Visits {if Applicable)/Visite non TO BE INVOICED/DA € 260
progrommute (se pertinente) FATTURARE

e TO BE INVOICED/DA
Start-up Costs/Costi iniziali EATTURARE £ 1,220
FEEEPatient travel reimbursement/rimborso
pazienti per spese dj vioggio (If opplicable/ se Max Of/Max. di € 73
applicabile)

Tutti gli esami strumentali richiesti dal Protocollo, soranno finanziati o parte e non graveranno in
alcun modo sulF Azienda.

Lo Sponsor/ia CRO provvederd, inoftre, a rimborsare ali’Azienda tutti i costi aggiuntivi risultanti da
attivitd mediche/diagnostiche non previste nel Protocofio o successivi emendamenti olio stesso, e
nen gia coperti dal compensi sopra elencati, gualora toli attivitd si rendano indispensabili o sequito
di ur'alterozione delfo stoto clinico del paziente cousata dallo Sperimentazione stessa.
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DETERMMAZIONE N s e axa 1376/2015

it rimborso sard effettuato solo o condizione che taii attivité e i relativi costi come da tariffario
dell'Ente siano stati tempestivamente comunicati, giustificati e documentali per iscritto ollo
Sponsorfafie CRO (ferme restando Panonimato 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 corretio e completa osservanza del Protocoflo.”, tn atti 1375/2015%;

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione ed il relativo contraito di
sperimentazione clinica;
con | pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore
Scientifico;
DETERMINA
1. diapprovare ii contratio di sperimentazione clinica di cui in premessa;
2. di autorizzare, ai sensi deila normativa in materia vigente, Vesecuzione delto “"Studio di fase
3, rondomizzato, in operto, controflato con medicinale comparatore, volto o volutare g
sicurezza e la tollerobilita di TV-1106 in somministrazione settimanale rispetto ¢ rhGH
{Genotropin®] in somministrazione giornaliera, in adulti con deficit di ormone delia crescita
“, codice Protocolle N TV-1106-IMM-30022, N. EudraCT: 2014-002736-13 Sponsor Teva
Pharmaceutical Industries Ltd., da svolgersi presso U.0.C. Endocrinologia e Malattie
Metabgoliche”;
3. di introitare le somme specificate nel coniratte di sperimentazione clinica al conto
economico 790510 del Bilancio di competenza;
4. diripartire la somma introitata secondo quanto stabilite con la Determinazione n. 1085 dei
21/05/2015 e precisamente:
»  30% alle Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi

e 70% all U.0 della Fondazione ove si svolge 13 $Sperimentazione,
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Responsabile del procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucci

Pratica Trattata da : Dott.ssa Federica Massacesi
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