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STUDIO CLINICO PROFIT dal titole “Studio muii(centnco raﬂdomlzzato in doppxo cieco, contro%iate verse
placebo, a gruppi paralieli, delia durata di 24 mess su efficacia, srcurezza tolierabmta anairss dei
biomarcatori e profilo farmacocinetico di AZD3293 nella malattla di Aizhemer in fase preccce {siudio _
AMARANTH)", codice Protocalio AMARANTH; n. EudraCT 2014- 0{)2601 38; Sponsor Els i,sﬂy and Cempany .
Ltd; da svolgers; presso L.0.5.0. Malattle Neurcdegenerative '

IL HRETTORE GE?\%ERALE

ViSTO i D.lgs. de 24/06/2003, n. 211, con | qua[e si receplsce la direttiva comumtarsa n 2003‘-./20/cee
suli’esecuzione delle speﬁmentazxons cliniche di farmaci per uso c%mzco

STO il DML del 17‘/12/2004 “Prescrizioni e cond;zmm di carat‘tere generaie reiat;ve alt’esecuzsone dei%e
sperimentazioni cliniche di medicinali, con partlcolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, qua%e parte integrante dell’assistenze sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto
stessa la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005, protecollo 2005.0031547;

RICHIAMATE ia 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" e successive; [a
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013%;

VISTA ia lettera d'intenti, datata 28/09/2015 e corvedata dalla relativa documentazione, con la quale la
Societa Parexel International S.r.i, in nome e per conto dello Sponsor Eli Lilly and Company Ltd, chiede che
sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale -
Maggiore Policlinico lo svolgimento della Sperimentazione Clinica “Studio multicentrico, randomizzato, in
doppio cieco, controllato verso placebo, o gruppi paralleli, della durata di 24 mesi, su efﬁcacia, sicurezza,
tollerabilita, analisi dei biomarcatori e profilo farmacocinetico di AZD3293 nella malattio di Alzheimer in
fase precoce (studio AMARANTH)”, Codice Protocollo AMARANTH; EudraCT N. 2014-002601-38; da
svolgersi presso ['U.0.5.D. Malattie Neurodegenerative, sotto la responsabilita scientifica del Direttore Prof,
Elio Scarpini. In Atti 1563/2015; ’

TENUTO conto c¢he jo Sponsor si & impegnato a sollevare [a Fondazione {RCCS Ca' Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo il protocollo, mediante polizza assicurativa, approvata dai Comitato Etico Milano Area B, stipulata
con la compagnia ACE European Group n. ITCANQOOG24, con massimali pari ad € 7.500. C}(}O 06 per
protocolio e con sottoirmlte pari ad € 1.000. OOO 00 per pazuente kn Atti 1563/2015 '

ATTESD che Comxtam Etico fv‘ifiano Area B, neiia seduta del 10/11/.2015 “ha accettato ali"unamm:m if
Parere Unico fauorevoie allo studio espresso dal Comitato Etico Areo Vasta Nord Ovest, Sezione Autonoma
de! Comitato Etico Regionale per la Sperimentazione Clinico (seduta del 05.11.2015)." in Atil 1563/2015;

VISTA 2 proposta di convenzione tra la Fondazione [RCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Policlinico e
Parexel international S.r.l, con la qguale all'art 4 “OBBLIGAZION! DELLE PART!” sl precisa che:

~
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“4.1 Lo CRO o le sue affiliate si impegnano:
al Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazion_i precisate nel parere del Comitato

Etico. : S e .
h) a fornire all'Ente, tramite lo farmacia ] | prodotti oggetto dello studio @ propria cura e spese, con le
modaiité previste daila normative vigente (1,3), nelle quantitd e modalité necessarie oil'esecuzione delia

applicabile. | farmaci debbono essere accompagnati do regolare documento di trasporto ma’mzzam allo
farmocio riportante descrizione dei prodotti, quantitd, lotto di preparazione, data di scadenza, eventuah
particolari condizione di conservazione, if riferimento del protocoflo sperimentale, il reparto a cui sono
destinati, il nome del responsabile della sperimentazione. La formacio - dell'Ente -assicura lidonea
conservazione dei prodotti da sperimentare pdottando tutte le misure necessarie, fino olla distribuzione alio
sperimentatore responsabile che dualfia presa in carico ne risuitera consegnatario. Il consegnatario o persond
da'lui delegata cura la tenuta di un apposito registro di carico e scarico costantemente agg;omato

¢l Per guello che riguarda i prodotti residuali o scoduti

Ci} UEnte utilizzerd i prodotti sperimentali forniti solo ed esclusivamente of fini dello Sperimentuzione,
impegnandosi inoltre « restituire | volumi residuali/scaduti ol termine dello Sperimentazione stessa, con
spesa o corico della CRQ o delle sue offiliate . Lo formocic dell'Ente ossicura Pidoneo conservazione dej
prodotti da sperimentare adottando tutte le necessarie misure, cosi come indicato preventivamente dalla
CRO o dolle sue affiliate nel protocolio o in appos;to documento a!!egafo parte integrante delfz presente
convenzione. :

Per I'esecuzione della Sperimentazione lo CRO o le sue afﬁi:ate si :mpegnano inoltre a formre gmz‘u:famente
tutti i supporti necessari per la registrazione e la raccolta dati ed oltro materiale eventualmente previsto dat
protocolic o comungue necessario oflo svolgimento dello stessa. d) A dare in comodato d'usc gratuito
alfEnte che o tale titolo riceve ed accetfto, of sensi e per gli effetti degli artt. 1803 e s.m.i. del c.c., oi fini
esciusivi della Sperimentazione, e per tuttc il tempo necessarioc all’effettuazione della stesso, le seguenti
opparecchicture {conformi allo vigente normativa) unitamente ol pertinente materiale d’'use pure sotio
specificato: - n.2 Termometro calibrato, prodotto dollg ditta VWR International  del valore di € 25,00
ciascuno; - n.1 Lampada di Wood, modelio numero UV523, prodotto dalla ditta Phifips Burton, del vafore di
€ 437,00;- n.2 registratore vocale, comprensivi di software e cavo USB prodotto, dolla ditta Glympus,
modelle DS-3500 del valore di € 375,00 ciascuno;- n. 1 ECG, prodotto dalfa ditto Global instrument, modello
M12R del valore di € 2.350,00;,- n.1 Cavi g 12 derivazioni per l'utilizzo dell’ECG del valore di € 330,00;- n.1
PC portatile prodotto dolla ditta Dell, modello Latitude 3150 del valore di € 470,00;,- n. 1 Dispositivo
Bluetooth esterno della ditta i0Gear, modetlo GBU321 del valore di € 60,00. L’Ente si assume l'onere di
provvedere alfa custodia delle opparecchigture sopra efencate e del relativo matericle d’uso. La CRO o fe sue
affiliate si assumono ogni responsehilita per quanto concerne eventugli donni derivanti dall’utitizzo
dell’'apporecchiotura per le finalitd descritte in premessa e secondo il manuale d'uso del produttore deilp
stessa. Lo CRO o e sue doffificte DICHIARANQO DI FORNIRE APPARECCHIATURE CONFORMI ALLE
NORMATIVE VIGENT! ED IN PARTICOLARE AL [ LGS 46/97 £ s.m.i. In deroga aghi articoli 1803 e s.m.i. del
codice civite, la CRC o le sue gffiliate si impegnano o garantire 'assistenza manutentiva ordinaria e
i _g@rd:narra delle agggregh;ature fomffe " L’Ente si gssume Ia resgonggb itg per ogni eventuale donno che
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potrebbe derivare o persone, onimali o cose di sua proprietc o di terzi in relazione all’usc
dell’apparecchiatura ol di fuori delle finalitt descritte in premessa o in difformita da quanto prescritto aal
manuale d’uso del produttore, impegnandosi o tenere sollevato ed indenne la CRO o le sue dffilicte. U'Ente si
impegna oitresi od effettuare regolare denuncia off’autorita competente, in caso di. furto, ‘danno o
smaorrimento delle apparecchiature, e, in ogni caso, ad owisare rmmedeatamenfe Jo CRO o0 le sue aff;hate Lo
CRO o le sue affiliate si impegnane a tenere indenne I'Ente in caso di furto o incidente connesso all'uso delle.
apparecchiature. Lo CRC o le sue affiliate si impegnano ad accoi!ars: le eventuah spese di maﬁutenz:one e
riparazione di dette apparecchiature per I'uso nguardante la Sperimentazione. Al termine defle attivitd
richiedenti I'utilizzo delle Apparecchioture o, comungue, ol termine della Sperimentazione, lo CRO 0 le sue
affiliote si faranno carico di ritirare le apporecchioture sopra menzionate. A copertura dei costi derivanti e/o
generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile incluso e trattato secondo il
Protocoilo e per il quale sarg consegnata/trasmessa fo relotiva CRF ("Case Report Form”) completata e
ritenuta valida dolla CRO, all’ Ente verranne corrisposti gli importi sotto indicot, in base olle ottivita svolte
{importi in euro, IVA non applicabile). Il corrispettivo totale o poziente completato e valutabile saré di €
16.,311,00 + IVA cosi come dettaglioto nelf Appendice A. Tutti gii esomi di leboratorio richiesti dal Protocollo,
cosi come approvate daof Comitate etico, verranno effettuati centralmente o saranno finanziati @ porte e
non graveranng in glcun modo sull’Ente . Tuttl gii esami strumentali richiesti dal Protocolio, cosi come
approvato dol Comitato etico, saranno finanziati a parte e non groveranno in afcun modo sull’Ente. La CRO
provvederd, inoltre, a rimborsare aif Ente tutti | costi aggiuntivi risuftanti do attivitc mediche/diagnostiche
non previste nel Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e non gia coperti dai compensi sopra
elencati, qualora tali ottivita si rendano indispensabili a seguito di un'aftervzione dello stato clinico del
paziente causato dalla Sperimentazione stessa. Il rimborso sard effettuato soio o condizione che tali ottivita
e [ relativi costi come da tarifforio dell’Ente sianc stati tempestivamente comunicati, giustificati e
documentati per iscritto gllaCRO (ferma restande 'anonimato def paziente).”. '

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione ed il reiat;va contratto ch spertmentaz;one
clinica; '

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Dirattore Sanitaric e de! Direttore Scientifico;

DETERMINA

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

2. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, esecuzione dello “Studic muiticentrico,
randomizzato, in doppio cieco, controllato verse placebo, a gruppi paralleli, della durata di 24 mesi,
su efficacia, sicurezza, tollerabilitd, analisi dei biomarcatori e profilo formacocinetico df AZD3293

nella malattic di Alzheimer in fase precoce (studio AMARANTH}” codice Protocollo AMARANTH;

ISITrUTG DI RICOVERS B CURA & CARNTTERE SCENTIFICO DI MATURA PUBBLICA [1.M. 25-12.200
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EudraCT N. 2014-G02601-38; Sponsor Ebi Lilly and Company Lid; da svolgersi presso U.Q.5.0.
Malattie Neurodegenerative;

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

4. di ripartire la somma introitate secondo guenio stabilito con la Determinazione n. 1085 del
21/05/2015 e precisamente:
e 30% alia Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
e 70% alf U.0 della Fondazione ove si svelge la Sperimentazione,

iL PIRETTORE GEN}ERALE

Dott. ssa Qﬁéjﬁﬁpldz

L DIRETTORE AMMINISTRATIVO

Dot% 558 Francesca Fancei%:

£ ? ? , “ﬁw/‘e

DIRETTO!}E’SANHAREO

i 4

Dr.ssai !Tau;*a Ch§appa

Responsabile del procedimento: Prof. Silvanc Bosari

Pratica trattata da. Dott.ssa Federica Massacesi
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