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STUDIO CLINICO PROFIT dal titolo “Studio di estensione di fase 3 su efficacia e sicurezza di Ataluren
(PTC124%} in pazienti affetti du fibrosi cistica con mutazioni non senso” codice Protocollo PTCL24-
GD-021e-CF - versione 1.0 del 27.03.2015 - Numero EudraCT: 2014-005355-83, Sponsor PTC
Therapeutics, Inc. da svolgersi presso U.Q.C. Fibrosi Cistica Pediatrica.

[L DIRETTORE GENERALE
VISTO it D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direitiva comunitaria n.
2001/20/cee, sullesecuzione delie sperimentazioni ciiniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione
delie sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle al fini del
miglioramento della pratica clinica, quaie parte integrante deli’assistenza sanitaria”, nonché le tinee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005,
protocoilo 2005.0031947;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “costituzione Comitate Etico Milano Area
B": 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 determinazione n. 1698 del
30/07/20137;

VISTA la lettera d¢’intenti, datata 18/08/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la
guale la Societa’ PPD Italy S.r., in nome & per conto dello Sponsor PTC Therapeutics, Inc, chiede che
sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato daila Fondazione IRCCS Ca’ Granda
Ospedale Maggiore Poticlinico fo svolgimento delia Sperimentazione Clinica “Studio di estensione di
fase 3 su efficocia e sicurezza di Atgluren (PTC124°®) in pozienti affetti do fibrosi cistica con mutazioni
non senso”, Codice Protocollo BTC124-GD-021e-CF — versione 1.0 dei 27.03.2015, Numero FudraCT:
2014-005355-83, da svolgersi presso YU.0.C Fibrosi Cistica Pediatrica, sotto ia responsabilita
scientifica del Direttore Prof.ssa Carla Colombo. In Att 1375/2015;

TENUTO conto che lo Sponsor si & impegnato a sollevare ia Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalia somministrazione del
farmaco secondo il protocollo, mediante polizza assicurativa, approvata dal Comitato Etico pMilano
Area B, stipulata con la compagnia Allianz Giobal Corporate & Specialty SE 1. 30.288.204. La polizza
assicurativa prevede un massimale di 1 milione e mezzo di euro per ciascun paziente e dis mitioni di
suro in totale per ia durata prevista dello studio. in Atti 1375/2015;

ATTESO che i -Comitato Ftico Milano Area B, nella seduta del 28/09/2015 “ho accettaio
alfunanimita il Parere Unico favorevole allo studic espresso dal Comitato Etico per fa
Sperimentazione Clinica delie Province di Verona e Rovigo (seduto del 09.09.2015).” In atti
1375/2015; ' i
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VISTA la proposta di convenzione tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico
e PTC Therapeutics, Inc, la quale al’art 4 “ORBLIGAZION] DELLE PARTY si precisa che:

“a) osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato
Etice.

b} fornire all'Ente, tramite la farmacia, il farmacao sperimentate oggetto della Sperimentazione, vale
a dire il prodotto di proprieta del Promotore ataluren, noto anche con il nome di PTC124%(qui di
seguito denominato il “Farmaco sperimentale”) e placebo, a propria cura e a proprie spese, con le
modalita previste dalla normativa vigente, nella quantitd e modalité necessarie all'esecuzione della
Sperimentazione, confezionato ed etichettato secondo guanto descritio nel Protocollo e dalla
normativa applicabile. 1t Farmaco sperimentale deve essere accompagnato da regolare decumento
di trasporto indirizzato alia farmacia deifEnte, riportante descrizione del Farmaco sperimentale,
quantita, lottc di preparazione, data di scadenza, eventuali particolari condizion di conservazione, il
riferimento del Protocoilo sperimentale, i reparto al quale & destinato e il nome del responsabile
della Sperimentazione., la farmacia dell'Ente assicura Vidonea conservazione del Farmaco
sperimentale, adottando tutte le misure necessarie fino alla distribuzione allo Sperimentatore
principale per l'utilizzo in base a quanto specificato nel presente Contratto. Né lo Sperimentatore
principaie né 'Ente potranno utilizzare it Farmaco sperimentale: {a) allo scopo di sviluppare prodotti
diagnostici, terapeutici o profilattici o (b} in processi, test o screening concepiti alio scopo di
identificare ¢ validare eventuali target o di sviluppare un prodotto diagnostico, terapeutico o
profilattico. Lo Sperimentatore principale non trasferira il Farmaco sperimentale, su cul manterra i
controlio, a terzi, fatte salve disposizioni contrarie di cui al presente Contratto. La persona delegata
dalio Sperimentatore principale cura la tenuta di un apposito registro di carico e scarice
costantemente aggiornato.

¢) Per guanto attiene al Farmaceo sperimentale residuo o scaduto:

L'Ente conservera, utilizzera e smaltira il Farmaco sperimentale ed eventuali placebo o farmaci
comparatori conformemente al protocolio e alia legislazione, alle norme ¢ a regolarmenti applicabili.
U'Ente condurra adeguati controlii finalizzati a garantire un'idonea gestione dei farmaci. Uknte
restituira it Farmaco sperimentale inutilizzato ed eventuali altri farmaci correlati alla
Sperimentazione conformemente a ragionevoli istruzioni fornite dal Promotore.

Per lesecuzione della Sperimentazione, il Promotore si impegna inoltre a fornire gratuitamente tutti
i supporti necessari per la registrazione e la raccolta dati ed altro materiale eventualmente previstc

dal Protocolio o comungue necessario allo svoigimento delia stessa.

Per I'eventuale smaitimento del Farmaco sperimentale scaduto e l'operativita ad esso collegata, il
Promotore invierd alf Ente un rimborso

di € 5,00 EURO DOSE SMALTITA. Tale somma verra, se del caso, addebitata in fattura con
applicazione di IVA alPaliquota ordinaria da parte deil’Ente come corrispettivo accessor%ogaﬂa

sperimentazione per le attivitd di smaltimento del Farmaco sperimentaie scaduto”.
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d} A dare in comodato d'usogratuito all’ Ente che a tole titolo riceve e accetta, ai sensi e per gii effetti
degli articoli 1803 e successive modifiche e integrazioni del codice civile, af fini esclusivi della
Sperimentazione, e per tutto il tempo necessario all'effettuazione della stessa, le seguenti
apparecchiature (conformi oila vigente normativa):

Af sensi delle disposizioni del presente Contratto, il Promotore mediante il suo fornitore BioMedical
Systems Corporation,, ha fornite ali'Ente le seguenti Apparecchiature per la conduzione del presente
Studio:

- Spirometro; Vitalograph 6800 Fleisch Preurnctach Spirometer valore commerciale (includendo gii
strumenti connessi allo Spirometro) circa Eure 2930

- Strumenti connessi alio spirometro:

Laptop Dell E5530

Siringa di calibrazione A-M Systems 3-Liter

Filtri A-M Systems Blue Round Filters

Stampante Canon IP2702 inkjet Printer

- Elettrocardiografo: Norav Beams PC-ECG Valore Commerciale circa Euro 2200
termornetro minimo-massime per

- misurozioné temperatura farmaco Fornitore RESAL Modello RT801 Valore Commerciale Euro 8,25,
L'Ente dovra mettere o disposizione normali strumenti af sensi degli standard previsti dalla pratica
clinica, compresi, ma non limitati of sequenti articoli: un frigorifero, un congelatore, eun fax. L'Ente
si assume Yonere di provvedere alfa custodia delle apparecchiature sopra elencate.

il Promotore si assume ogni responsabilita per quanto concerne eventuali danni derfvanti
dall’utilizzo dell'apparecchiatura per le finalita descritte in premessa e secondo il manuale d’uso def
produttore della stessa, restando chiaramente inteso che eventuali costi economici o finanziari
derivanti dall'utilizzo del dispositivo non saranno a carico defla Fondazione.

{'Ente si assume lo responsabilite per ogni eventuale danno che potrebbe derivare a persone,
animali, o cose di sua proprietd o di terzi in relazione all'uso dell'apparecchiatura al di fuori delie
finalita descritte in premessa o in difformita da quanio prescritto dal manuole d’uso del produttore,

impegnandosi a tenere sollevato ed indenne it Promatore.
"I PROMOTORE DICHIARA Di FORNIRE APPARECCHIATURE CONFORMI ALLE NORMATIVEVIGENTI
£D IN PARTICOLARE AL D LGS 46/97 E s.m.i. In deroga agli articoli 1803 e s.m.i. J‘
del codice civile, il Fromotore si impegna o garantire l'assistenza manutentiva ordinaria e |
straordinaria delle apparecchiature fornite”, ;
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il Promotore si impegna @ sostenere qualsiasi costo associato alla manutenzione e alla riparazione
deli'apparecchictura utilizzata nelf'umbitc della Sperimentozione. Al termine delle attivita per le
quali & previsto f'utilizzo dell'apparecchiatura o aila fine defla Sperimentazione, il Promotore si
assumerd lo responsabilita del ritiro delf'attrezzotura summenzionata,

L'Ente si impegna oltresi od effettuare regolare denuncia all'autoritd competente in caso di furto,
danno o smarrimento dell'opparecchiatura e, i ogni caso, o dorne immediata notifica ol Promaotore.
if Promotore si impegna a tenere indenne ['Ente in caso di furto o incidente connesso all 'Uso

deit'apparecchiatura.
4.3 Designazione deil’Ente e Bilancio previsionale e Programma dei pagomenti

L ‘Ente nomina il sequente soggetto quale beneficiario (qui di seguito denominato il *Beneficiario”)
dei compensi correlati aile prestazioni dell'Ente oi sensi del Contratto.

A seguito delf’ emissione di regolare fattura do parte dell’Ente, la corresponsione del dovuto da
parte del Promotore alla Fondazione dovrd essere effettuata tramite bonifico bancaric intestato &
A copertura dei costi derivanti /o generati dolla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e
valutabile incluso e trattato secondo il Protocollo e per it quale sard consegnata/trasmessa ia
relativa CRF {“Case Report Form"j completata € ritenuta valida dal Promotore/CRO, oll’Ente
verranna corrisposti gl importi sotto indicati, in base alle attivitda svolte (importi in euro, IVA
esclusa). Il corrispettivo totale a paziente completato e valutobile sarg di £6.000,00 + IVA (SE
DOVUTA}

I

Visit/Visita Cost/patient
Compenso/paziente
Visit fVisita 1 £ 1.212,00 J
Visit/Visita 2 £ 506,40
Visit/Visita 3 € 486,00
Visit/Visita 4 £ 576,00
Visit/Visita 5 £€553,20
| Visit/Visita 6 £576,00
Visit/Visita 7 £ 486,00 J
Visit/Visita 8 £1.002,00 1
Visit/Visitan 8 £€ 602,40
| TOTAL/TOTALE £ 5.000,00
Spese generall € 1.000,00
/Overhead (20%) i L
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TOTAL PER 1 £ 6.000,00
PATIENT/TOTALE A
PAZIENTE ‘

l
|

Gii importi per visito/paziente , saranno corrisposti all'Ente su base trimestrale a fronte di ernissicne
di regolare fattura da parte dello stesso, sulla base di rendiconto presentato dol Promotore/dalla
CRO. In atti 1375/2015;

RITENUTO di approvere la predetta richiesta di sperimentazione ed ii relativo contratto di
sperimentazione clinica;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore
Scientifico;

DETERMINA

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

3. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, F'esecuzione dello “Studio di
estensione di fose 3 su efficacia e sicurezza di Ataluren (PTC124%) in pozienti dffetti do
fibrosi cistica con mutazioni non senso” codice Protocollo PTC124-GD-021e-CF — versicne
1.0 dei 27.03.2015, Numero EudraCT 2014-005355-83, Sponsor PTC Therapeutics Inc., da
svolgersi presso U.0.C. Fibrosi Cistica Pediatrica; ,

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

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

e 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
s 70% all’ U.O delia Fondazione ove si svoige la Sperimentazione.
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Responsabile del procedimento: Prof, Pier Mannuccic Mannuccl.
Pratica Trattata da : Dott.ssa Federica Massacesi
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