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DETERMINAZIONE N.

Attin. 142772015 Al

STUDIO CLINICO PROFIT dal titolo “Studio multicentrico, in aperto, a broccio singolo per valutare sicurezza,
tollerabilité ed efficocio o lungo termine di Olesoxime 10 mg/kg in pazienti gffetti do SMA®; codice
Protocolic BN2G854; EudraCT N 2015-001589-25; Sponsor Roche SpA da svo!gerSi pressa U.oc.C
Neurolcgta

fL DIRETTORE GENERALE

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comum?ana n. ZﬁﬁljZO/cee
sull’esecuzione delle sperimentaziont cliniche di farmaci per uso clinico;

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 delia
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto
stesso la Regione Lombardla ha “?ormte con fa cn’cetare cfel 29/06/2005 protocolio 2005 0031847; '

RICHIAMATE |a detegmmazmne n. 1698 dei 30/0?/2013 “Costituzione Comxtato Et:co Mtlano Area B ia
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazione n. 1085 dei 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1658 del 30/07/2013";

VISTA la lettera d'intenti, datata 15/10/2015 e corredata daila relativa documentazione, con la guale la
Societd Opis, in nome e per confo delic Sponsor Roche S.p.A, chiede che sia approvato dal Comitato Etico
Milano Area B e autorizzato dalle Fondazione IRCCS €&’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo
svolgimento delia Sperimentazione Clinica “Studio mufticentrico, in aperto, a braccio singolo per valutare
sicurezza, toilerabilite ed efficacia o fungo termine di Glesoxime 10 mg/kg in pazienti gffetti do SMA”;
Codice Protocollo BN29854; EudraCT N, 2015-001589-25; da svolgersi presso 'U.0.C Neurologia, diretta dai
Prof. Nereo Bresolin, sotto la responsabilita scientifica del Prof. Glacomo Comi. in Atti 1427/2015; '

TENUTO conto che lo Sponsor si @ impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo it protocello, mediante polizza assicurativa, approvaia dal Comitato Etico Milano Area B, stipulata
con la compagnia Allianz Giobal Corporate Specialty & Specialty SE n. 30.237.664. La copertura assicurativa
opera fino ad un importe massimo di Euro 5.000.000 per protocollo con un sottoism:te di Euro 1 OOO 000
per singolo paziente arruolato. In Arti 1427/2015;

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduia del 10/11/2015 “..ha gccettato all unanimita il
Parere Unico faverevole allo studio espresso dal Comitato Etico dell'lRCCS Ospedole Pediatrico Bambino
Gest: di Romuo (seduta del 09.09.2015) subordinando tale gccettazione o7, In Attl 1427/2015;

ATTESO che con nota datata 02/12/2015 il Comitato Etico Milano Area B “scioglie ogni riserva e conferma
aff'unanimitG Uaccettazione del Parere Unico favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico dell’IRCCS
Ospedale Pediatrico Bambino Gesi di Roma neila seduta del 09.09.2015", In Atti 1427/2015;
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DETERMINAZIONE N. dell Attin, 1427/2015 All.

VISTA la proposta di convenzione tra la Fondazione IRCCS €8’ Granda Ospedale Maggnore Policlinico e
Roche, con la quale alfart 4 "OBBLIGAZIONI GELLE PART!” si premsa che:

4.1 “Iif Promotore si impegna: - : :
Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le mgcoma’ndazmm prec:fsate nel parere del Com:fato Et:co

a fornire all'Ente, tramite io farmacio | prodotti oggetto deifa studio, clesoxime, a propna curu e spese, con
le modalito previste dallo normativa vigente (1,3}, nelle quantitd e modalit necessarie olf'esecuzione della
Sperimentazione, confezionati ed etichettoti secondo quanto descritto dal Protocollc e dalle normotiva
applicabile. | farmaci debbono essere accompagnati da regolare documento di trosporto indirizzate alia
farmacia riportante descrizione del prodotti, quantita, lotto di preparozione, data di scadenza, eventuali
particotari condizione di conservazione, il riferimento del protocollo sperimentale, if reparto o cui sono
destinati, il nome del responsebile della sperimentozione. La farmacio dell'Ente assicura ['idonea
conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le misure necessarie, fino alla distribuzione alle
sperimerntatore responsabiie che dalla presa in carico ne rrsultera consegnatario. Il consegnatario o persona
da lui delegata cura la tenuta di un apposito registro di corico e scarico costantemente agglornato.

Per quello che riguarda i prodotti residucii o scaduti {cancelfare F'ipatesi non prevista):

C1} L'Ente utilizzerd i prodotti sperimentali forniti dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini dello
Sperimentazione, impegnandosi inoltre « restituire allo stesso [ volumi residuali al termine delly
Sperimentazione stessa, con spesa a carico del Promotore. Lo farmacia dell'Ente assicura lidoneo
conservazione dei prodotii do sperimentare adottando tutte le necessarie misure, cosi come indicato
preventivamente dal Prometare nel protocoilo o in apposito documento allegato, parte integrante della
presente convenzione,

C2) Qualora il prodotto residuoc risuftasse scaduto I'Ente provvederd autonomamente aflo sua distruzione -
a spese def Promotore —~ impegnandosi a fornire al Promotore debita atiestazione compfovahfe lavverniuto
smaftimento, il tutto in conformita @ quonto previsto dalla normativa vigente (8). Per Peventuale
smaltimentc del farmaco scaduto e !’operatfvitd ad esso coflegata, if Promotore corrisponders all’Fnte un
rimborso complessivo forfettorio di €100 + IVA. Tale somma verrd, se del caso, esposta in fottura con
applicazione di IVA ad aliquote crdinoric da porte dell’Ente come “corrispettivo dccessorio alla
sperimentazione per le attivita di smaltimento del formoco sperimentale scaduto” e verrd corrisposto in
concomitonza dell’ ultima tranche di pogamento di ogni anno prevista per la sperimentazione. Diversamente,
I'Ente si impegna a restituire a Roche i volumi residuali dei farmaci in studio, con spesa u carico di Roche, ia
quale provvederd al ritirc dello stesso. Per I'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegna
inoltre a fornire gratuitamente tutti i supporti necessori per la registrazione e la raccolta doti ed aftro
materiale eventualmente previsto dal protocolio o comunque necessario allo svolgimento della stessa. A
dare in comodato d’uso gratuito ol Ente che a tale titolo riceve ed accetta, ai sensi e per gli effetti deglhi artt.
1803 e s.m.i. del c.c., di fini esclusivi della Sperimentazione, e per tutto il tempo necessario all’effettuazione
della stesso, le seguenti apparecchigture (conformi alla vigente normativa) unitamente ol pertinente
materiole d’uso pure sotto specificato:ECG modello Mortara Eli 150c del valore commerciole stimato di €
2.006,00.
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DETERMINAZIONEN. . = gal Atin. 1427/2015 Al

L’Ente si assume Fonere di prowedere alla custodio delle apparecchiature sopro elencate e del relativo
materiale ¢’uso. Il Promotore si assume ogni responsabilitt per quonto concerne eventuali donni derivanti
dolf'utilizze delf’ apporecchiotura per le finglitd descritte in premessa e secondo il manuole d’'uso del
produttore della stessa. 1L PROMOTORE DICHIARA DI FORNIRE APPARFCCHIATURE CONFORMI ALLF
NORMATIVE VIGENTI ED IN PARTICOLARE AL D.LGS 46/97 E s.m.i. In deroga agh articoli 1803 e s.m.i. del
codice civile, il Promotore si impegna o garantire [lassistenza manutentivo Sfrqordihqrfa delfe
apparecchigture fornite. L’Ente si assume Ja responsabilitd per ogni eventuaie danno che potfebbe derivare
a persone, enimali o cose di sua proprietd o di terzi in relazione alf’ uso dell'apparecchiature al di Juori delle
finolita descritte in premesso o in difformits da quanto prescritto dof manuale d'uso del produttore,
impegnandosi a tenere solfevoto ed indenne il Promotore. L'Ente si impegna oltresi ad effettuare regolare
denuncia alf autorita competente, in caso di furto, donno o smarrimento delle apparecchiature, e, in ogni
coso, ad avvisare immediatamente il Promotore. |l promotore si impegna a tenere indenne 'Ente in caso di
furto o incidente connesso oli‘uso delle apparecchiature. Il Promotore si impegna ad accollorsi le eventuali
spese di manutenzione e riparazione di dette apparecchiature per Fuso riguardante lo Sperimentazione, Al
termine delle attivitt richiedenti Putilizzo delle Apparecchiature o, comunque, of termine delig
sperimentazione, i Promotore si furd carico di ritirare le apparecchicture sopra menzionate. A copértura dei
costi derivanti e/o generati dolla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile incluso e
trattato secondo il Protocollo e per if guale sard consegnata/trasmessa ia relativa CRE ("Case Report Form™)
completata e ritenuta volida dol Promotore/CRO, alf’Ente verranno corrisposti gli importi sotto indicati, in
base alle artivitd svolte (importi in euro, IVA esclusa). Il corrispettivo totale o poziente completato e
valutabile sard di € 10.000 + 1VA . ' -

Visito Corrispettivo/paziente
Screening € 800 + L.V.A
Visita 1/Baseline £ 800 + . V.A.
Visita 2 E£600+LV.A.
Visita 3 - E800+ VA
Visita 4 _ €600+ 1V.A
Visita | Corrispettivo/paziente
Screening €800+ LV.A
Visite 1/Baseline €800+ L VA
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Visita 2 £ 5GG +LV.A
Visita 3 £ SOG +1LV.A
Visita 4 £600+1LV.A,
Visita 5 €800+ LV.A
Visita 6 . €800+ LV.A
Visita 7 E£800 +1LV.A
Visita 8 _. £ 800 + LV.A
Visita 9 £800+LV.A

Gli importi di cufi sopra devono ritenersi comprensivi di tutte le attivitd necessarie alle conduzione della
sperimentazione {ad esempio, mo non fimitatamente: visite specialistiche, indagini strumentali, esomi df
labaratorio effettuati localmente o centrolizzati), cosi come richieste dal Protocollo. Pertante non
graveranno in gicun modo sull’Ente e sul Servizio Sanitaric Nazionale. '

il Promotore provvederd, inoltre, a rimborsare alf' Ente tutti | costi aggiuntivi risuftanti dao attivita
mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti afio stesso, e non gic coperti
dai compensi sopra elencati, qualora tali attivita si rendeno indispensabili a seguito di un'alterazione delio
stato clinico del poziente cousata dalla Sperimentazione stessa. I rimborso sard effettuato solo o condizione
che tali attivitd e i relativi costi come da tarifforio dell’Ente siono stati tempestivamente comunicati,

giustificati e documentati per iscritto ol Promotore/CRO (fermo restando l'anonimato def paziente)...”. In
atti 1427/2015;

RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione ed ii relativo contratto di sperimentazione
clinica; ' o

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Dirett_ore Scient_iﬁco;
DETERMINA

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

2. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello "Studio multicentrico,
in aperto, o broccio singolo per vaiutare sicurezza, toflerobiiitd ed efficocio a lunge termine di
Olesoxime 10 mg/kg in pazienti affetti da SMA”; codice Protocolio BN29854; EudraCt N, 2015-
001589-25; Spensor Roche S.p.A.; da svolgersi presso U.Q.C. Neurologia;

ISTIIUTS D RICOVERC B CURA A CARNITERYE SCIENTIFICO D NATURA PUBBLICA DML 28-12-2004
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DETERMINAZIONEN. T del Attin. 1477/2015 All.

3. di introitare e somme specificate nel contrafto di sperimentazione clinica al conto economico
750510 del Bilancio di competenza;

4. di ripartire la somma infroiiata secondo guanto stabiiito con la Determinazicne n. 1085 del
21/05/2015 e precisamente:

¢ 30% alla Fondaziene, salva refusione di costl aggiuntivi
e 70% all’ .G della Fondazione ove si svoige la Sperimentazione.
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Responsabile del procedimente: Prof. Silvanc Bosari

Pratica frattaia da. Dott.ssa Federica Massacesi
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