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Determinazione del Direttore Generale I% § del 4 - , Attin, 44172017

STUDIO CLINICO FARMACQLOGICO PROFIT DAL TITOLO: “STUDIO ESPLORATIVO DI FASE HA DI MILCICLIB
MALEATO SOMMINISTRATO PER VIA ORALE IN PAZIENTI AFFETTi DA CARCINOMA EPATOCELLULARE NON
OPERABILE O METASTATICO”, CODICE PROTOCOLLO CDKO-125-010, NUMERO EUDRACT 2017-000144-18,
PROMOTORE TIZIANA LIFE SCIENCES PLC.,, CRO CLIOSS S.R.L., DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C.
GASTROENTEROLOGIA ED EPATCOLOGEA QE&Q

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA' DEL PROWED[M@TOO

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

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative ?@@

- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area B,
- proposta di convenzione, tra la Fondazione IRC
Prorotore Tiziana Life Sciences PLC.

3. Attestazione contabile @

La presente determina non comporta oneri.@

Pratica gestita da Dott.ssa F ica-Massacesi Responsahile del procedimento

fanda Qspedale Maggiore Policlinico e il

Milano,

STITUTD D RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA .M. 29-12-2004
ia Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~ Telefono 02 5503.1 — Fax 02 583043350
Codice Fiscale e Part. IVA 04724130968
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Determinazione del Direttore Generalgn ? 2 dgi 4 , Attin. 441/2017

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

Il costo complessivo di € / sara imputato nel BPE cosi come segue:
BHANCIO N. CONTOE N. PROGETTO IMPORTO IMPGRT\Q\WPORTO TOTALI
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 2018 2019

SAN @

ox /

Totale

RIC {Q\

NG

/ R

Totale / &

TOTALE %

Gli eventuali costi imputati saranno co i fondi rivenienti dalla Sperimentazione in oggetto.

AN

Milano, {]Z;Z 1 Zh
: &

/

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DM NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
via Francesco Sforea, 28 — 20122 Milano ~ Teleforo 82 5503.1 - Fax 02 5383043508
Codice Fiscale @ Pare. TVA 04724158968
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Determinazione del Direttore Genera[e”"w;}. d del , Attin. 441/2017

STUDIO CLINICO FARMACOLOGICO PROFIT DAL TITOLO: “STUDIO ESPLORATIVO DI FASE HA DI MILCICLIB
MALEATO SOMMINISTRATO PER VIA ORALE IN PAZIENTI AFFETTI DA CARCINOMA EPATOCELLULARE NON
OPERABILE O METASTATICO”, CODICE PROTOCOLLO CDKO-125-010, NUMERO EUDRACT 2017-000144-18,
PROMOTORE TIZIANA LIFE SCIENCES PLC., CRO CLIOSS S.R.L., DA SVOLGERS! PRESSO L'U.0.C.
GASTROENTEROLOGIA ED EPATOLOGIA Q%

Il DIRETTORE GENERALE \

&
su proposta det DIRETTORE SCIENTIFICO @

&
VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la d% munitaria n. 2001/20/cee,

sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO it D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di caratte rale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferiment elle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria” é le linee guida che sul Decreto stesso

la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2 otocollo 2005.0031947;
VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizior%% zionamento dei comitati etici”;

VISTA [a Determinazione n. 1698 del 30/07/201 @ituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazi ermina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
det

determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modjf inazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA la lettera d'intenti, datata 31/01/201 \ rredata dalla relativa documentazione, con la quale fa
CRO CLIOSS S.r.l., per conto del Promotore @ Life Sciences PLC, chiede che sia approvato dal Comitato
Etico Milano Area B e autorizzato daazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo
studio clinico farmacologico profit, tolo: “Studio esplorativo di Fase A di Milciclib maleato
somministrato per via orale in pa i tti da carcinoma epatocellulare non operabile o metastatico”,
Codice Protocollo CDKO-125a-01 umero EudraCT 2017-000144-18, da svolgersi presso 'U.O.C.
Gastroenterologia ed Epatologia, Direttore f.f. Prof. Pietro Lampertico, sotto la responsabilita scientifica del
Prof. Angelo Sangiovanni . in 1?5017;

DATO ATTO che il Promo

Maggiore Policlinico da o %"r— no eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo il protocolls, *‘%”\ @ polizza assicurativa n.390-01588729-14013, stipulata con la compagnia HDI

Global SE ed approvi Comitato Etico Milano Area B. Massimale per Protocollo € 7.000.000,00,
massimale per Pazientedi € 1.000.000,00. In Atti 441/2017;

(J

& impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 21/02/2017, “.. ha espresso all unanimité
Parere Unico favorevole alfio studio subordingto a ...”. In Atti 441/2017;

DATO ATTO che, con nota datata 07/03/2017, il Comitato Etico Milano Area 2, “scioglie ogni riserva e
conferma all’unanimita if Parere Unico favorevole allo studio precedentemente espresso.” In Atti 441/2017;

% ISTITUTO DI RICOVERG E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D] NATURA PUBBLICA .M. 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — 'Telefono 02 5503.1 — Fax 02 38304150
% Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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VISTA fa proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico e il
Promotore Tiziana Life Sciences PLC. In Atti 1447/2016;

VISTA I'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento:;
o R
VISTA 'attestazione di copertura economica; \

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del pre 80;

<

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore Scientifico; @
ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttor%rio, Direttore Scientifico;

DETERMINA O \@
Per tutti i motivi in premessa indicati: &

— diapprovare il contratto di sperimentazione ciini%@n in premessa;

&

~ di autorizzare, ai sensi della normativa i @ria vigente, 'esecuzione dello studio clinico
farmacologico profit, dal titolo: “Studio espl %@o di Fase A di Milciclib maleato somministrato per
via orale in pazienti affetti da corci uﬁo epatocellulare non operabile o metastatico”, Codice
Protocolio  CDKO-125a-010, Numero EudraCT 2017-000144-18, da svolgersi presso 'U.0.C.

Gastroenterologia ed Epatologia; @
- di introitare le somme speci @ contratto di sperimentazione clinica al conto economico
790510 del Bilancio di competen

ta secondo quanto stabilito con la Determinazione n. 1085 del

— di ripartire la somma introit3
21/05/2015 e precisamente: o

30% alla Fondazione, salv sione di costi aggiuntivi

70% ail’ U.0. della Fon ove si svolge la Sperimentazione;

— di dare atto attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente

atto;

- di disporre la pubblicazione del presente provvedimento alf’Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dail’art.1 della L.R. n.23/2015);

R ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 19-12-2004
via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano « Telefono 682 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale e Part, IVA 04724150968
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"

iy

- didisporre 'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

@&\%

;j /»'
iL RE AMM ATIVO
Dott. Fabio Agr

iL DIRETTOR
Dott.ssa Sim

o
A\

UOS/UOSD/UOC proponente Direzione Scientifica [

Responsabile def procedimento: Prof. Silvano Bosari {Firma} f

Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi Fi ] 1
ica ges ssa Feder sacesi {Firma) %IZ M@.{ /I/\.ﬁmﬂ(f”fj

I

BEBTITUTO Bl JICOVERD E CURA A CARATTRERE SCIENTIFICO DI NATURA BUBBLICA DM, 19-12-2004
vis Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5543.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale ¢ Part. IVA 04724150968




