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STUDIO CLINICC PROFIT dal titolo “Studic muitinazionale, multicentrico, randomizzato, a gruppi
paralleli, in aperto per valutare la soddisfozione del trattamento in pazienti con sclerosi muitipla
recidivante-remittente (SMRR) trattati con iniezioni sottocutanee di Copaxone® {glatiramer acetato)
40 mg/mi tre voite alla settimana, rispetto a 20 mg/mi giornalieri {CONFIDENCE)”, codice Protocoilo
N. TV44400-CNS-40083, n. EudraCT 2015-000922-12, Sponsor Teva Pharmaceutical Industries- Ltd.,
da svolgersi presso UOSD Malattis Neurodegenerative.

iL DIRETTORE GENERALE
VISTO # D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di ‘E‘armaci_per uso clinico;

VISTO il .M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative alfesecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del
miglioramento deila pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005,
protocollo 2005.0031847;

RICHIAMATE ia determinazicne n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area
B”; 1a Determinazione n. 1857 del 05/08/2013 “integrazione Determina n. 1698 del 30/07/20137 e
successive; la determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “"Modifica determinazione n. 1698 del
30/07/2013";

VISTA ia lettera d'intenti, datata 23/09/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la
quale ia Societa” PPD ltaly S.r.l., in nome e per conto delio Sponsor Teva Pharmaceutical industries,-
Ltd, chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milanc Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS
Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo svolgimento della Sperimentazione Clinica “Studio
multinazionale, multicentrico, randomizzato, o gruppi paralleli, in aperto per valutare o
soddisfazione del trattemento in pazienti con sclerosi multipla recidivante-remitiente (SMRR)
trattoti con iniezioni sottocutanee di Copaxone® {glatiramer acetato) 40 mg/ml tre volte allg
settimong, rispetto a 20 mg/mi giornalieri (CONFIDENCE)” Codice Protocollo n. TV44400-CNS-
40083; EudraCT 2015-000922-12, presso 'UOSD Malattie Neurodegenerative, sotto la
responsabilitad scientifica del Direttore Prof. Elio Scarpini. In Atti 1562/2015;

TENUTO conto che fo Sponsor si & impagnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione dei
farmaco secondo il protocollo, mediante polizza assicurativa, approvata dal Comitato Etice Mifano
Area B, stipulata con la compagnia Lloyd's n.14ME238918FA127. Massimale per Protocollo Euro
7.500.000 e massimale per paziente £uro 1.000.000. In Atti 1562/2015;
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ATTESO che ii Comitato Etico Milano Area B, nella seduta 10/11/2015, “ho accettato ail unanimitd if
Parere Unico favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico IRCCS Ospedale San Raffoele di
Milano (seduta del 05.11.2015)”. In atti 1562/2015;

VISTA la propoesta di convenzione tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico
e PPD Italy 5.7, con la guate all’art 4 “OBBLIGAZICNI DELLE PARTY si precisa che:

“4.1 il Fromotore si impegna:

a} Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomaondazioni precisate nel parere del.
Comitato Etico;

b} o fornire oll'Ente, tramite lo farmacia, | farmaci Copaxone 40 mg/mL e Copaxone 20 mg/mL QD
{gicrnaliera) (qui di seguito il “Farmaci Sperimentali”}, a propria cura e spese, con le modalitd
previste dalla normativa vigente (1,3}, nelle quantitd e modalita necessarie alf’esecuzione dello
Sperimentazione, confezionati ed etichettati secondo quanto descritto dal Protocollo e dalla
normative applicabile. | Farmaci Sperimentali  debbono essere accompagnati da regolare
documento di trasporto indirizzato olla farmocia riportante descrizione dej prodotti, guantité, lotto
di preparazione, data di scadenza, eventuali particolori condizione di conservazione, il riferimento
del Protocollo, il repartc o cui sono destinati, il nome del responsabile della Sperimentaziore. Lo
farmacia dell'Ente assicura l'idonea conservazione dei Farmaci Sperimentali adotiando tutte le
misure necessarie, fino alla distribuzione alto Sperimentatore Principale che dalia presa in carico ne
risultera consegnatario. Lo Sperimentatore Principale o persona da lui delegato cura lo tenuta di un
apposito registro di carico e scorico costantemente gggiornato,

¢} Per quello che riguarda i prodotti residuali o scaduti:

L'Ente utilizzera i Farmaci sperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini della
Sperimentazione, impegnandosi inoltre o restituire allo stesso i volumi residuali-scaduti af termine
dellc Sperimentazione stessa, con spesa a corico del Promotore. La farmacia dell'Ente assicuro
lidoneo conservazione def Farmaci Sperimentali odottondo tutte le necessarie misure, cas} come
indicato preventivamente dal Promotore nel Protocollo o in apposito documento ailegato, parte
integrante della presente Convenzione.

Per l'esecuzione della Sperimentozione il Promotore si impegna inoltre a fornire gratuitamente tutti |
supporti necessari per fo registrazicne e lo raccolta dati ed altro materiale eventualmente

previsto dof Protocollo o comungue necessario oflo svolgimento della stessa.

A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e
valutabile incluso e trattato secondo il Pratocollo e per i guale sard consegnata/trasmesse lo
relativa CRF ("Case Report Form") completata e ritenuta valida dal Promotore/CRO, oli’Ente
verranng corrisposti gli importi indicato nell’Allegato A, in base alle attivita svolte {importi in euro,
VA esclusa). If corrispettivo totale a paziente completoto e valutabile sard di €. 4.654,05 + VA ¢
paziente per i pazienti noive al trattamento con COPAXONE e 4.080,20 + IVA o paziente per i pgzienti
in trattamento con COPAXONE 20 mg/m. { Vedere allegato A}

Tutti gii esami di laboratoric-strumentali richiesti dal Protocollo, cosl come approvato dal Comitato
etico sarannc finanziati a parte e non graveronno in gicun moda sull’Ente.

il Promotore/CRO provvederd, inoftre, a rimborsare all'Ente tutti | costi aggiuntivi risuftanti do
aitivita mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e
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non git coperti dai compensi sopra elencati, guaolora talf attivita si rendano indispensabili g seguito
di un'afterazione delfo stato clinico del poziente cousata dalla Sperimentazione stessa. il rimborso
sara effettuato solo o condizione che tall attivitd e | relativi costi come da tariffario dell’Ente siano
stati tempestivamente comunicati, giustificati e documentati per iscritto al Promotore/CRO {fermo
restando 'anonimato del paziente).

Non vi sarg compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei
criter] di inclusione e, comungue nel case di non corretta e completa osservanza del protocolfo.” in
atti 1562/2015;

RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sperimentazione ed il relativo contratio di
sperimentazione clinica;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore
Scientifico;

DETERMINA

1. di approvare if contratio di sperimentazione clinica di cui in premessa;

2. di asutorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, l'esecuzione dello “Studio
multinozionale, mulfticentrice, rondomizzato, o gruppi paralleli, in aperto per vaiutare o
soddisfazione del trattamento in pozienti con sclerosi multiplo recidivante-remittente
{SMRR) trattati con iniezioni sottocutanee di Copaxone® [glatiramer geetate) 40 mg/mi tre
volte alla settimana, rispetto a 20 mg/mi giornafieri {CONFIDENCE)”, codice Protocollo N.
TVA4400-CNS-40083, n. EudraCT 2015-000922-12, Sponsor Teva Pharmaceutical Industries,-
Ltd, da svolgersi presso UOSD Malattie Neurcdegenearative;

3. di introitare le somme specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conto
economico 750510 del Bitancio di competenza;

4. di ripartire 1a somma introitata secondo guanto 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.O della Fondazione cve si svolge fa Sperimentazione.
iL DIRETTORE GENERALE
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