Socio Sanffario

s Fondozione IRCCS Co Granda

Regione
P Ospedale Maggicre Policlinico

lLombardia

70 OV, 200 Pag. 1

, Attin. 1272/2017

.%
g
&

Determinazione del Direttore Generale del

STUDIO CLINICO, FARMACOLOGICO, PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO RANDOMIZZATO, iN DOPPIO CIECO, A
GRUPP! PARALLELI, MULTICENTRICO, STRATIFICATO, PER VALUTARE L'EFFICACIA E LA SICUREZZA DELLA
POLVERE PER INALAZIONE D! FLUTICASONE FUROATO/VILANTEROLO SOMMINISTRATA UNA VOLTA AL
GIORNO RISPETTO ALLA POLVERE PER INALAZIONE DI FLUTICASONE FURCATQ MINISTRATA UNA
VOLTA AL GIORNO NEL TRATTAMENTO DELL'ASMA IN PARTECIPANTI DI ETA COM TRA S E 17 ANNI
INCLUSI AL MOMENTO NON CONTROLLATI CON CORTICOSTEROIDI PER INALATORIA”, CODICE
PROTOCOLLO HZA107116, NUMERC EUDRACT 2016-004086-87, PROM GLAXOSMHTHKLINE
RESEARCH & DEVELOPMENT LIMITED (UK}, CRO PAREXEL INTERNATIONA - DA SVOLGERSI PRESSO
L'U.O.C. PEDIATRIA- ALTA INTENSITA’ DI CURA < @

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PR RAENTO
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione ratto.
2. Estremi relativi ai principali documenti efo li%@ citate
- Parere Favorevole del Comitato Etico Mi ea 2
- Proposta di convenzione tra la Fondazi CCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico e ia
s

CRO Parexel international S.r.k, la qus isce’in nome proprio e per conto del Promotore
GlaxoSmithKline Research & Devel t bimited {UK)

3. Attestazione contabile Q
La presente determina non rta oneri.

X

&

2

Pratica gestita da: Dott.ssa Federica Massacesi Responsabile del procedimento

ISTITUTO D¥ RICOVERO £ CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milane — Telefono 02 5303.1 — Fax 02 538304350
Codice Fiscale e Part. IVA (04724150968
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

H costo complessivo di € sara imputato nel BPE cosi come segu&

BILANCIO N. CONTOE N. PROGETTO IMPORTO IMPOR‘%\\%&PORTO TOTALI
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 291% o 2019
CL)

SAN &
O

N

RIC :

Totale 5 @/

T T mx

TOTALE

Gli eventuali costl imputati saranno c@@ fondi rivenienti dallo studio clinico in oggetto.
Milano, i H Direttore U.0.C. Gesti

&

gmico Finanziaria

: ISTITUTO DI RECOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PURRLICA I>»M. 290-12-2004
t via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefone 42 5503.1 — Fax 02 38384350
i Codice Fiscale ¢ Part. TVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale n. del ? Q i‘%@ga ?m? Attin, 1272/2017

STUDIO CLINICO, FARMACOLOGICO, PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECT, A
GRUPPi PARALLELI, MULTICENTRICO, STRATIFICATO, PER VALUTARE L'EFFICACIA E LA SICUREZZA DELLA
POLVERE PER INALAZIONE Di FLUTICASONE FUROATO/VILANTEROLO SOMMINISTRATA UNA VOLTA AL
GIORNO RISPETTO ALLA POLVERE PER INALAZIONE DI FLUTICASONE FUROCATO SOMMINISTRATA UNA
VOLTA AL GIORNO NEL TRATTAMENTO DELL'ASMA IN PARTECIPANTI DI ETA CO TRA 5 E 17 ANNI
INCLUSI AL MOMENTO NON CONTROLLAT! CON CORTICOSTEROIDI PER INALATORIA”, CODICE
PROTOCOLLO HZA107116, NUMERO EUDRACT 2016-004086-87, PRO E GLAXOSMITHKLINE
RESEARCH & PEVELOPMENT LIMITED {UK), CRO PAREXEL INTERNATION &, DA SVOLGERS! PRESSO
L’U.0.C. PEDIATRIA- ALTA INTENSITA’ DI CURA

O\
IL DIRETTORE GENERALE Q\

su proposta de! DIRETTORE Sglﬁ@o

NS

VIiSTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si rec {a direttiva comunitaria n. 2001/20/¢cee,

sull’esecuzicne delle sperimentazieni cliniche di farmac% linico;

VISTGS il D.M. det 17/12/2004 “Prescrizioni e condizi rattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particol iferimento a quelle ai fini del miglicramento della
pratica clinica, guale parte integrante dell’assisten nitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso

la Regione Lombardia ha fornito con la circola 29/06/2005, protocolio 2005.0031947;
zione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTQ il D.M. del 08/02/2013 “Criteri perla @o
VISTA la Determinazione n. 1698 2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la

Determinazione n. 1857 del 05/09/26%0 razione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
“Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

determinazione n. 1085 del 21/05
VISTE le note di Regione Lombardia 61.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,

G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Ftici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei itati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTA la Determinazione del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2” e successive;

VISTA la lettera d'in datata 07/08/2017 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale Ia
CRO Parexel internati .r.l, delegata alla gestione dello studio clinico dal Promotore GlaxoSmithKline
Research & Development Limited {UK), chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e
autorizzato dalla Fondazione [RCCS Ca’' Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio clinico,
farmacelogico, profit, dal titolo: “Studic randomizzato, in doppio cieco, a gruppi paralleli, multicentrico,
stratificato, per valutare Ilefficacia e la sicurezza della polvere per inalozione di  fluticasone
furoato/vilanterolo somministrata una volta al giorno rispetto olla polvere per inalazione di fluticasone
furoato somministrata una volta ol giorno nel trattamento dell'asma in partecipanti di eta compresa tra 5 e
17 anni inclusi al momento non controllati con corticosteroidi per vig inalatoria”, Codice Protocollo
HZA107116, Numero EudraCT 2016- 004086-87, da svolgersi presso I'UJ.0.C. Pediatria- Alta Intensita di Cura
sotto la responsabilita scientifica del Direttore £.f. Prof.ssa Pacla Marchisio. In Atti 1272/2017;

ISTITUTO DI RICOVERQO £ CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NMATURA PUBBLICA DM, 29.12.2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 -« Fax 02 58304350
Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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Determinazione dei Direttore Generale n. del” . Q{}?}’  Attin. 1272/2017

DATO ATTO che il Promotore si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo il protocolio, mediante polizza assicurativa n. 390-01589473-14010, stiﬁg’giggcon la compagnia
ACE European Group Limited ed approvata dal Comitato Etico Milano Area 2. Mas@‘% per il Protocollo €
7.500.000,00; massimale per Persona di € 1.000.000,00. in Atti 1272/2017; o

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 19/09/2017: @ espresso off’ unanimitd
Parere Unico favorevole allo studio subordinato alle sequenti modifiche ...”(ln At 1272/2017;

&
DATO ATTO che, con nota datata 21/09/2017, il Comitato Etico Mii%a 2 .. scioglie ogni riserva e
conferma ail’unanimita il Parere Unico favorevole allo studio precedetiteriente espresso”.in Atti 1272/2017;

VISTA la proposta di Contratto, tra la Fondazione IRCCS Ca’ G@an‘ !edale Maggiore Policlinico e la CRO
Parexel International S.r.l., la quale agisce in nome proprio %conto del Promotore GlaxaSmithKline
Research & Development Limited (UK). In Atti 1272/2017;

®owedimento;

VISTA I'attestazione di regolarita istruttoria e di iegittinﬁ%
VISTA l'attestazione di copertura economica; @

DATO ATTO che le predette attestazioni costit n rte integrante del presente atto;

& il Direttore Scientifico;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimen

ACQUISITY i pareri favorevoli del Direttor::: i

istrativo, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indigativ

fluticasone furoato/vilanterolo somministrata una volta of giorno rispetto alla polvere per inalazione
di fluticasone furoato somministrata una volta of giorno nel trattamento dell'asma in partecipanti di
etd compresa tra 5 e 17 anni inclusi al momento non controllati con corticosteroidi per via
inalatoria”, Codice Protocollo HZA107116, Mumero EudraCT 2016- 004086-87, Promotore
GlaxoSmithKline Research & Development Limited (UK), da svolgersi presso I'U.0.C. Pediatria- Alta

Intensita di Cura;

STITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D1 NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
fa Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 ~ Fax 02 58304350
# Codice Fiscale e Part. TVA 04724150968
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3. dj introitare le somme specificate nel contratto di studio clinico al conto economico 790510 del
Bilancio di competenza;

4. di ripartire fa somma introitata secondo quanto stabilito con la Determi azione n. 1085 del
21/05/2015 e precisamente: Q@\gy

- 30% alla Fondazione, saiva refusione di costi aggiuntivi @ o

<
5. didare atto che le attestazioni richiamate in premessa formanc«%&%
SIS Q¢

x’\ ne dell’Azienda, dando atto
.n.33/2009 cosi come sostituito

- 70% all’ U.0. della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione; @
grante del presente atto;

6. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento all
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6
dall’art.1 della L.R. n.23/2015); 5

7. didisporre Vinvio della presente determinazione alle Un@@arative interessate.

i
&

iL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott. Fabic_);r g
4

iF
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Uos/u0sD/UOC proponente Direzione Scientifica 0
Responsabile del procedimento: | Prof, Silvano Bosari {Firma} ( j '
v
Pratica gestita da: Dott.ssa Federica Massacesi (Firma)‘(f B /
Trstina QM QG

ISTITUTO DE RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUDBLICA .M, 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~ Telefono 02 3503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale ¢ Part. ITVA 04724150968







