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ATTESTAZIONE REGOLARITA' 1ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PRQWEDII‘@)

1. Breve espositione del contenuto della determinazione 5
Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione del co%

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative cita
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2
- Proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ G@ Ospedale Magglore Paoliclinico e 1a
Societa Parexel International S.r.l. che agisce in@ I Promotore Merck KgaA, Germany

3. Attestazione contabile

La presente determina non comporta oneri. @

S

W

Pratica gestita da: Dott.ssa Val ntin;;avinato Responsabjite del procedimento

ISTIFOTO I RICOVERG E COURA A CARAT)ERE SCIERTFICO D WMATUA PUDBLICA M, 29- 122004
via Francesco Slorza, 2B « 20122 Milnno = Telefono 07 58031 — Fax (2 58304350
Codice Fixcale ¢ Part, VA 04724130964
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Determinazione del Direttore Generale n.____

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONQOMICA/PATRIMONIALE

il costo complessivo di € sard imputato net BPE cosi come segue:
[N
BILANCIO N, CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO ¢ TO | TOTAL
DESCRIZIONE] IMPEGNO 2017 2018 9

Total w §
otale “\K@)
RIC <Q Gﬁ

SAN

Totale N @

"TOTALE N>
O
Milano, — n D‘r’e’&ore U.0.C. Economico-Finanziaria
j {Dott. Ruberto Atbf-:- A}:}
S e T ’
Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio. {

ISVETITO O RICOVERG ¥ CURA A CARATTERE SCIEM IO £ MATURA PUNRLICA DAL 29.12.2004
via Francesco Sforza, 28 — 20127 Milano — Telefono 02 5503.1 « Fax 02 58304350
Crodice Flseale ¢ Par PVA 04724150068




Sistema Socio Sanitario

Regione
Lombardia

: Fondazione IRCCS Ca’ Granda
Ospeadale Maggiors Policlinics

5& Pag. 3
, Attin, 1682/2018

V% g F - -
&
Determinazione del Direttore Gener@’rew. * “‘“f de Q

STUDIO CLINICO PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO PROSPETTICO DELLA DURATA DI 2 ANNE PER VALUTARE
L'INIZIO DELL’AZIONE & MAVENCLAD® IN 50GGETT) CON 5CLEROSI MULTIPLA RECIDIVANTE ALTAMENTE
ATTIVA", CODICE PROTOCOLLO MS700568_0022, NUMERO EUDRACT 2017-002631-42, PROMOTORE
MERCK KGAA GERMANY, CRO PAREXEL INTERNATIONAL S5.R.L., DA SVOLGERSE PRESSO L'U.O5.0.
MALATTIE NEURODEGENERATIVE o &9

N

<

&
su proposta del DIRETTORE sc:ENﬂHN

VISTO il D.gs. del 24/06/2003, n. 211, con H quale si recepisce la @a camunitaria n. 2001/20/cee,
sull’'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cli@

fL DIRETTORE GENERALE @

&
VISTO it D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di car aenerale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento,a quelle ai fini del miglioramenta della
pratica clinica, quale parte integrante delf’assistenza sanjtar @
fa Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06 #%

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la compms@l funzionamento dei comitati etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016, 72del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Cornitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzio ei Comitati Etici ~ chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici(’ isazioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/093 f@ “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2" e successive;

VISTA fa Determinazione n. 367 d 2018 “Definizione delle modalita di ripartizione e definizione
) i
3

=

delle quote di attribuzione al perso pendente dei proventi derivati da studi profit”;

ViSTA la lettera d'intenti, datat /03/2018 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Societa Parexel international S he agisce in nome del Promotore Merck KgaA, Germany, chiede che sia
approvato dal Comitato Eti 5 Vil ano Area 2 e autorizzato dalle Fondazione IRCCS Ca’ Granda Qspedale
Maggiore Policlinico to sty :’Pen ico profit, dal titolo;“Studio prospettico della durato di 2 anni per valutare
Vinizio delf'azione di Mévenclad® in soggetti con sclerosi multipla recidivante altamente attive”, Codice
Protocallo MS700568 0022, Numerc EudraCT 2017-002631-42, da svolgersl presso 'U.0Q.5.D. Malattie
Neurodegenerative, TnAS 1682/2018;

VISTA |z lettera d'intenti con la quale # Prof. Elio Scarpini direttore dell’ U.0.5.0 Malattie
Neuradegenerative, chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Qspedale Maggiore Policlinico lo studic in oggetto, da svolgersi presso
'U.0.C. da lui diretta, sotto la sua responsabilith scientifica. In Atti 1682/2018;

ISTITUTO DI RICOVEHO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO BT NATURA PUBBLICA I'LM. 29.12.20HH
vin Francesco Storza, 28 — 20122 Milano — Telefone D2 55031 - Fax 02 58304350
Codice Fiscale ¢ Part. FVA 047241504968
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DATO ATTO che il Promotare st & impegnato a sollevare fa Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo il protocotle, mediante polizza assicurativa n.380-01577447-14061, stipulata con la Compagnia HD!
Global 5 ed approvata dal Comitato Etico Milano Area 2. Massimale per Protocollo € 5.000.000,00;
massimale per Paziente di £ 1.000.000,00. in Atti 1682/2018; o %

DATO ATTO che it Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 18/09/2018: “ha accettato ol unanimita il
Parere LInico favarevole allo studio espresso dal Comitato £tico Regione Toscan & Vasta Sud Est nells
seduta del 16.07.2018 subordinonde.”. in Atti 1682/2018;

O
DATC ATTO che con una nota datata 28/09/2018. il Comitato Etico 2: "scioglie ogni riserva e
confermo off unanimita Vaccettazione del Parere Unico favorevole all espresso dal Comitato Etico
tti

Regione Toscana — Areg Vasta Sud Est nella seduta del 16.07.2018", 22/2018;

VISTA la proposta di contratto tra a Fondazione IRCCS Cﬁ%@ Ospedale Maggiore Policlinico e
Societa Parexel Internationat S.rl. che aglsce inh nome d& otore Merck Kgah, Germany. Atti

1682/2018; @

VISTA Vattestazione di regolarita istruttoria e di legittimit rovvedimento;

VISTA Vattestazione di copertura economica; @
DATO ATTO che le predetie attestazioni mstit@ parte integrante del presente atto;
DATO ATTO che il Responsabile del procedim@e

ACQUHSITY | pareri favarevoll del Dire ministrativo, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;
mentre il parers del Diretlore Sanitariﬁ\\% e assorhito dalle funzioni superiori esercitate;

v DETERMINA
Per tutti i motivi in premessa indicati: -,
1. diapprovare il contra dio di cui in premessa;
ella normativa in materia vigente, |'esecuzione delle studio clinico, profit,
della durata di 2 anni per valutare l'inizio defl’azione doi Mavenclod® in

pla recidivonte oltamente attiva”, Codice Protocollo M5700568_0022, Nurnero
a svolgersi presso L.0.5.0 Malattie Neurodegenerative,

Direttore Scientifico;

2. di autorizzare, 3

soggetti con scleros] Mol
EudraCT 2017»002631—"
3. diintroitare le somme specificate nel contratto di studio al conto economico 790510 del Bilancio di

competenza;

4. diripartire la somma introitata secondo quanto stahilito con Determinazione n. 367 del 22/02/2018
& precisamente:

STITUTD DI RICOVERG E CURA A CARAVTERE SCIENTIPICO T NATURA BUBRBLICA T 29.12.004
§ via Francesco Sforzs, 2R — 20122 Milano « Telefona (02 35053.1 = Fax 632 G8304330
i Codice Fiscals ¢ Part, IVA 04724130968
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- 10% alla Direzione Scientifica, per la costituzione del fondo destinato al finanziamento degli
studi no profit spontanei, di cui al D.M. 17-12-2004
- 15% alla Direzione Scientifica per it Clinical Trial Canter

- 25% alla Fondazione 0\

- 50% ali"t).0. ove si svolge o studio, che potrd utilizzare guesti fendisecondo le modalita
previste dai regolamenti della Direzione Scientifica; @

5. didare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano p@rté@ante del presente atto;

N

6. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Alh dell’ Azienda, dando atto che
lo stesso & immediatarmente esecutive {art. 17 comma 6, @33/2009 cost come sostituito

dall’art.] della L.R. n.23/2015); @
&
7. didisporre l'invio della presente determinazione alle Uni rative interassate.

per IL DIRETTOR ALE
dott.ssa Sim roldi
It DIRETTOR ARIO
é- hiappa

ai sensi della determjni n. 912 del 12.05.2016 )
e - :
@ iL DIRETYORE AMMINISTRATIVO
\ dott. Fabio Agrd

NGIGTRETA NELL ELEHT D TELLE E>E'T5?‘_“::l‘*”"“f7i‘(':)? ‘f’ &
AT %_'Fm@@g{?m% -m—uﬁj@-Mw

UDS/UOSD?E—JOC propon Dirazione Sclentifica /) /A
Respansabite del Drl@eﬁtn: Prof. Silvano Bosari {Firrma) / A
Pratica gestita da: Dott.ssa Valenting Cavinate {Firmat Chj_] /

IFTITOTO DM RICOVERD E CURA A CARATERE SCLENTIFON D) MAVT/RA PUBBLICA DM, 2912, 2084
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milana ~ Tolefona 02 53031 « Fax 02 583043554
Caodice Fiscale ¢ Part, IVA 04724150968







