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STUDIO NON FARMACOLOGICO, INTERVENTISTICO, SU NUOVO NUTRACEUTICO, PROFIT DAL TITOLO:
“EFFICACIA E TOLLERABILITA DI UN NUOVO NUTRACEUTICO ORALE (LERTAL®) IN AGGIUNTA ALLA
TERAPIA STANDARD NELLA RINO-CONGIUNTIVITE ALLERGICA IN PEDIATRIA: STUDIO CLINICO,
RANDOMIZZATO, A GRUPPi PARALLELI, IN DOPPIO CIECO, CONTROLLATO VS. PLACEBQ”, CODICE
PROTOCOLLC LER 02-2017; PROMOTORE NTC — NOVELTY TECHNOLOGY CARE; CRO OPIS S.R.L; DA
SVOLGERSI PRESSO L'U.0.5.D. PEDIATRIA AD ALTA INTENSITA’ DI CURA ‘

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA' DEL PROVVEDIMENTO

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione del contratto.

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2
- proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico e
la CRO Opis S.r.l., la quale agisce per conto del Promotore NTC S.r.l Novelty Technology Care

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi Responsabile del procedimento

Direttore Scientiico

Milano,

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D3, 29-12-2004
via Fruncesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~ Tolefono 02 5503.1 ~ Fax 02 58304350
Codice Fiscole e Part. IVA 04724150968
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

H costo complessivo di € ~

sara imputato nel BPE cosi come segue:

BILANCIO N. CONTOE M.

PROGETTO IMPORTO HVPORTO ;| IMPORTO
DESCRIZIONE | IMPEGND

TOTALI
2017 2018 2019

SAN

L

//
Totale /
RIC

Totale /

TOTALE

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dalla Sperimentazione in oggetto.

Milano, Z

il Direttore della pomico-Finanziaria

(Dotg7RebdvfiorMperti)

ETITLT0 D RICOVERD E CURA A CAFATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004

vin Francesco Sforza, 28 - 20122 Khilano ~"Felefono 02 3503.1 — Fax 02 58304350
Codics Fiseate ¢ Parl. IVA 047242150968
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STUDIC NON FARMACOLOGICO, INTERVENTISTICO, SU NUOVO NUTRACEUTICO, PROFIT DAL TITOLO:
“EFFICACIA E TOLLERABILITA DI UN NUOGVO NUTRACEUTICO ORALE (LERTAL®) IN AGGIUNTA ALLA
TERAPIA STANDARD NELLA RING-CONGIUNTIVITE ALLERGICA IN PEDIATRIA: STUDIO CLINICO,
RANDOMIZZATO, A GRUPPI PARALLEL!, IN DOPPIO CIECO, CONTROLLATO VS. PLACEBO”, CODICE
PROTOCOLLO LER 02-2017; PROBOTORE NTC -~ NOVELTY TECHNOCLOGY CARE; CRO OPIS S.R.L; DA
SVOLGERSI PRESSO 1'U.0.5.0. PEDIATRIA AD ALTA INTENSITA’ DI CURA

iL DIRETTORE GENERALE
su proposta de! DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sul’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative allesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante deil’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005, protocollo 2005.0031947;

VISTQ it D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTA la Determinazione n. 1698 dsl 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 30/07/2013";

VISTE le note di Regiore Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 "Ricostituzione dei Comitati Ftici — precisazioni”, e successive;

VISTA fa Determinazione n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2" e successive;

VISTA [a lettera d’intenti, datata 23/02/2017 e corredata dalla relativa documentazione, con Ia quale la
CRO Opis S.rl, per conto del Promotore NTC — Novelty Technology Care, chiede che sia approvato dal
Comitatc Etico Milanc Area B e autorizzato dails Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico lo studio clinico, non farmacologico, interventistico, su nuovo nutraceutico, profit, dal titolo:
“Efficacio e tollerabilita di un nuovo nutraceutico orale (Lertal®) in aggiunte alla terapia standard nella rino-
congiuntivite affergica in pedigiria: studio clinico, rondomizzate, a gruppi paralleli, in doppio
cieco,conirodlato vs. plocebo”, codice Protocollo LER 02-2017, da svolgersi presso 'U.0.5.D. Pediatria ad
Alta Intensita di Cura, sotto la responsabilita scientifica del Direttore f.f. Prof.ssa Paola Marchisio. In Atti
692/2017;

DATO ATTO che il Promotore si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmenie causato a persone dalla somministrazione del farmaco
seconds it protocolio, mediante polizza assicurativa n. DSNC0020123- Appendice DSAC0020154 datata
02.03.2017 valida dal 13.03.2017 al 31.05.2018, stipulata con la compagnia QBE Syndacate 1886 at Lioyd’s

ESTITRITE 1) RICOVERD F CURA A CARATTERE SCIENTIHCO DM NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
viw Francesco Siorza, 28 - 20122 Milono — Telfofono 02 55303.1 — Fax 02 58304350
Codice Pisoale o Pare, iVA G4724150048
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Determinazione del Direttore Genersle

Rappresentante Generale per 'ltalia dei Lioyd’s ed approvata dal Comitato Etico Milano Area 2. Massimale
per il Protocolic € 7.500.000,00; massimale per Persona di € 1.000.000,00. In Atti 692/2017;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 11/04/2017, ... ha espresso all'unanimitd
parere favorevole gilo studio.”. i Atti 692/2017;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, con nota datata 02/05/2017, ha rettificato il parere
precedentemente espresso, precisando che “.. il Comitato Etico Milano Area 2 nella seduta del 11.04.2017
ho espresse all'unanimita parere fovorevole anche per i seguenti documenti, trasmessi con lettera del
21.03.2017 a seguito di richiesta do parte dello segreteria del Comitato Etico del 20.03.2017". in Aiti
692/2017;

VISTA la proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico e la
CRO Opis S.r.k, la quale agisce per conto de! Promotore NTC ~ Novelty Technology Care. In Atti 692/2017;

VISTA I'attestazione di regolarita istrutteria e di legittimita del provvedimento;

VISTA I'attestazione di copertura economica;

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore Scientifico;

ACQUISITI pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico:

DETERMINA

Per tutti I motivi in premessa indicati:

- diapprevare il contratio di sperimentazione clinica di cui in premessa;

- di autorizzare, ai sensi delia normativa in materia vigente, I'esecuzione dello studio clinico, non
farmacologico, interventistico, su nuovo nutraceutico, profit, dal titolo: “Efficacia e tollerabilitd di un
nuovo nutraceutico orale (Lertal®) in aggiunta alta terapia standard nella rino-congiuntivite allergica
in pediatric: studio clinico, randorizzato, a gruppi parcileli, in doppio cieco,controllato vs. placebo”,
codice Protocollo LER 02-2017, Proinotore NTC — Novelty Technology Care da svolgersi presso
'U.Q.5.0. Pediatria ad Alta intensita di Cura,

- di introitare ie somme specificates nel contratio di sperimentazione clinica al conto economico
750510 del Bilancio di competenzas;

— di ripartire la somma introitata secondo guanto stabilito con fa Determinazione n. 1085 del
21/05/2015 e precisamente:

30% aila Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi

EO O UCOVERS E CERA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D M. 29-12-2004
o Sftrea, 28 - 20122 Milano - Telefono 62 5583.F — Bax 02 58304358
soafo e Parp, IVE 84724150968
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70% all' U.0. della Fondezions ove sisvolge Ia Sperimentazione;
— di dare atio che le attestazion! richiamate in premessa formano parte integrante del
presente atio;

— di disporre ia pubblicazione del presente provvedimento all’ Albo oniine dell’Azienda, dando atto
che o stesso & immediatamente ssecutive (a1t 27 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dallart.1 defla LR n.23/2015)

- didisporre invio della gresente determinazions alie Unita Operative interessate.

ILIHRETTORE GENERALE

iL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott. Fabio/Agr
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