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ULTERIORI DETERMINAZIONI IN MERITO AL REVENUE
SHARE AGREEMENT CON IL KING’S COLLEGE LONDON,
APPROVATO CON DETERMINAZIONE N. 363DG/2016.
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Il dirigente della struttura semplice
Trasferimento Tecnologlco (TTO)

dott, Antonio C arozzo
E/;)A = SN )

o

provvedimento e alle verifiche contabili svolte:

O

e .
@%’\ Risorse Economiche ¢
d6tt. Andreg

finanziari futuri.

si provvede alle registrazioni contabili.
,M il provvedimento non comporta registrazioni contabili, né impegni

nte competente all’adozione del

CON I PARERI FAVOREVOLI DEL

Direttore Scientifico Direttor¢ Apiministrativo plrettdre Sanitario~
dott. Gig nm tlone }Aﬁ Andfﬁa F% ﬁbtt livier j}n/a!fh
!
"l V\"w

7

1y

L’atto si compone di 6 (sei) pagine di cui 3 (tre) pagine
di allegati parte integrante
atti n. 1.6.05.02- 470/2016/p.1.

FONDAZIONE IRCCS
Istituto Nazionale Tumori
VERCOL

20133 Milano - via Venezian, | - tel. 02.2390.1 - codice fiscale 80018230153 - partita i.v.a. 04376350155

Mod. 12030




Sistema Socio Sanliario segue determinazione n._{ ‘ }g DG

i del 17 WOV e
Regione ,

V _ Fondazione IRCCS
o Lombardia

J \ ¢ Istituto Nazionale dei Tumori

IL DIRETTORE GENERALE

su proposta del Responsabile del procedimento della s.s. Trasferimento
Tecnologico (TTO) che, a seguito di istruttoria, attesta:

richiamata la determinazione 6 dicembre 2016 n. 363DG con la quale la
Fondazione ed il King’s College London, con sede a Londra, Strand, WC2R 2LS
(KCL), nell’ambito della pluriennale collaborazione in corso, hanno sottoscritto un
“Revenue Share Agreement” per la concessione a KCL di una licenza per utilizzo,
sviluppo commerciale, produzione e vendita dell’anticorpo chimerico denominato
“MOvi8 IgE”, riprodotto congiuntamente tramite una Banca Cellulare Primaria
(Master Cell Bank) ed utilizzato in test pre-clinici e trial clinici di fase I presso
Cancer Research UK, 407 St. John Street (CRUK), Londra;

preso atto che, con successiva nota, depositata in atti, KCL ha richiesto alla
Fondazione la sottoscrizione di una “Side Letter” (nota aggiuntiva), al fine di
consentire, nell’ambito della collaborazione esistente, 1’utilizzo di una “Second
Master Cell Bank” per la conduzione di sperimentazioni cliniche non previste nella
citata Master Cell Bank;

visto il parere favorevole del Direttore Scientifico, pervenuto in data 5 novembre
2019 e depositato in atti, richiesto e ottenuto dal Responsabile Scientifico per la
Fondazione, dott.ssa Mariangela Figini, Dirigente sanitario biologo presso la s.c.
Biomarcatori della Fondazione, alla sopracitata richiesta di KCL;

visto il testo di “Side Letter”, pervenuto sottoscritto da KCL, allegato al presente
provvedimento, di cui forma parte integrante e sostanziale;

dato atto

- che dal presente provvedimento non derivano oneri diretti, né¢ impegni finanziari
futuri;

- che tutte le altre clausole del “Revenue Share Agreement” restano invariate;

considerato che ’accordo di cui trattasi:

- ¢ stipulato con centri di ricerca di riconosciuto valore internazionale e consente
alla Fondazione possibili rientri economici dalla propria attivita scientifica;

- rientra nella missione e nelle finalita della Fondazione, in conformita alle
disposizioni degli artt. 2 e 3 dello Statuto della Fondazione, approvato con
Deliberazione del Consiglio di Amministrazione n. 12F del 20 febbraio 2012 e
ritenuto pertanto di sottoscrivere il sopracitato accordo;

ravvisato pertanto ’interesse della Fondazione alla collaborazione di cui trattasi,
per cui si ritiene opportuno provvedere alla sottoscrizione della “Side Letter”,
allegata al presente provvedimento di cui forma parte integrante e sostanziale,
dando atto;

considerato altresi che nulla osta alla pubblicazione del presente provvedimento in
versione integrale all’Albo Pretorio della Fondazione, per 15 giorni consecutivi, ai
sensi dell’art. 32 della L. n. 69/2009 e della L.R. n. 33/2009 nel testo vigente;
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dato atto dell’attestazione di regolarita dell’istruttoria sia sotto il profilo tecnico
che di legittimita, nonché delle disposizioni finanziarie e contabili;

richiamata la determinazione del Direttore Generale n. 311DG del 29 settembre
2017, avente ad oggetto “Disposizioni a carattere gestionale del Direttore
Generale™;

visti i pareri favorevoli dei Direttori Scientifico, Amministrativo e Sanitario della
Fondazione resi per quanto di competenza,

DETERMINA

1- di approvare e sottoscrivere il testo di “Side Letter”, citato in premessa ed
allegato al presente provvedimento di cui forma parte integrante e sostanziale,
con il King’s College London, con sede a Londra, Strand, WC2R 2LS (KCL),
sotto responsabilita scientifica della dott.ssa Mariangela Figini, Dirigente
sanitario biologo presso la s.c. Biomarcatori della Fondazione, ad integrazione
del “Revenue Share Agreement”, approvato con determinazione n.
363DG/2016;

2- di dare atto che dal presente provvedimento non derivano oneri diretti, né
impegni finanziari futuri e che tutte le altre clausole del “Revenue Share
Agreement” restano invariate;

3- di individuare il Responsabile Scientifico quale Direttore dell’Esecuzione del
Contratto, con particolare riferimento al monitoraggio delle attivitd, nonché
Responsabile del trattamento dei dati oggetto delle attivita di ricerca in
argomento;

4- di confermare quanto disposto ai punti n. 2 e n. 3 della sopracitata
determinazione n. 363DG/2016;

5- di disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’ Albo Pretorio della
Fondazione, per 15 giorni consecutivi, ai sensi dell’art. 32 della L. n. 69/2009 e
della L.R. n. 33/2009, nel testo vigente.
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King’s Commercialisation Institute Floor 16 Tower Wing G., S

King’s Health Partners Guy’s Hospital
& King’s College London Great Maze Pond
London SE 9RT College
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FAQ: Dr George Tzircotis
Cancer Research UK
Angel Building

407 St John Street
London EC1V 4AD

FAQ: Antonio Cannarozzo, Direttare s.c. Affari Generali e Legali
Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori

Vi Venesian 1 ALLEGATO ALLA DETERMINATIONE
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25th September 2019

Dear Sirs,

Side Letter relating to transfer of Second Master Cell Bank and related materials and results and amending
Revenue Share Agreement

Under a materials transfer agreement between Fondazione IRCCS [stituto Nazionale dei Tumori (“INT"), Cancer
Research UK (*CRUK") and King's College London ("KCL") dated 10 April 2015 (the “MTA") INT and KCL granted CRUK
the right to use certain materials from the original chimeric MOv18-IgE master ¢ell bank manufactured by Areta
International s.r.l. (the “Master Cell Bank") and related materials and information (defined in the MTA as the “Licensed
Materials”), which are jointly owned by INT and KCL, to perform and allow Contributors (as defined in the MTA) to perform
certain pre-clinical and clinical activities (defined in the MTA as the “Licensed Activities”). As part of the Licensed
Activities CRUK:

(a) used the Master Cell Bank to develop a second master cell bank for use in the manufacture of GMP material
(the “Second Master Cell Bank”);

(b) derived materials from the Second Master Cell Bank and used them in a clinical trial (the “Derived
Materials”); and

(c) obtained resuits from the use of the Derived Materials in the clinical trial (the “Results”).
The Second Master Cell Bank, the Derived Materials and the Results are all currently in the possession of CRUK.

KCL has the exclusive worldwide right under a Revenue Share Agieement with INT dated 6 December 2016 (the “RSA")
to do and to permit others to do the following things:

(i) use the Licensed Materials (as defined in the RSA) in commercially-sponsored and acadermic research and
development, including clinical trials, and publish the results of such research in accordance with clause 8.1
of the RSA;

(i) using previously created master cell banks as controls, create one or more new master cell banks (each a
“New Master Cell Bank") for generating Licensed Materials (as defined in the RSA) for use in clinical trials
and for commercial manufacture;

(i) manufacture, keep, import, use, sell or otherwise dispose of, and offer to sell or otherwise dispose of
Licensed Materials (as defined in the RSA); and

{iv) use the Licensed Materials (as defined in the RSA) and disclose and transfer the Licensed Materials (as
defined in the RSA) fo third parties in connection with any of the above purposes.




CRUK now wishes to transfer possession of some or all of the Licensed Materials (as defined in the MTA), the Second
Master Cell Bank, the Derived Materials and the Results, to KCL or KCL'’s licensees for use by them for and in connection
with any or all of the purposes permitted under the RSA, and KCL and INT wish to amend the RSA to permit the additional
uses of the New Master Cell Banks and previously created master cell banks detailed in (i) and (i) above.

In consideration of the sum of £1 now paid by CRUK to INT (the receipt of which INT hereby acknowledges) INT hereby
irrevocably consents to the transfer by CRUK of any or all of the Licensed Materials (as defined in the MTA), the Second
Master Cell Bank, the Derived Materials and the Resuilts, to KCL and/or KCL's licensees for use by those persons for
and in connection with any or all of the purposes permitted under the RSA, as amended by this Side Letter and as it may
be amended or supplemented in the future.

In consideration of the sum of £1 now paid by KCL to INT (the receipt of which INT hereby acknowledges) INT agrees
that the RSA shall be amended so as to permit KCL to, and to permit third parties to:

(1) use previously created master cell banks, including the Second Master Cell Bank, and New Master Cell
Banks in commercially-sponsored and academic research and development, including clinical trials, and
publish the results of such research in accordance with clause 8.1 of the RSA; and

(2) use previously created master cell banks, including the Second Master Cell Bank, for generating Licensed
Materials (as defined in the RSA) for use in clinical trials and for commercial manufacture.

This Side Letter does not confer any rights on any person or party (other than the parties to this Side Letter and (where
applicable) their successors and permitted assigns) pursuant to the Contracts (Rights of Third Parties) Act 1999 but this
does not affect any right or remedy of a third party which exists or is available apart from under that Act.

This Side Letter shall be governed by and construed in accordance with the laws of England and Wales and the parties
agree to submit to the exclusive Jurisdiction of the English courts in respect of any dispute arising out of or in connection
with this Side Letter. ’

Nothing in this Side Letter will affect the respective rights and liabilities of the parties under the MTA, or the RSA except
as expressly stated in this Side Letter, and, save as amended by this Side Letter, those agreements shall continue in full
force and effect in accordance with their terms. '

" Yours faithfully
R e

for and on behalf of King’s College London
Name: Benjamin Soffer

Title: Head of Strategic Industry Partnerships

www.kcl.ac.uk




We agree to the terms of this Side Letter.

Signed for and on behalf of Cancer Research UK

www . kcl.ac.uk




