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Determinazione del Diretiore Generale n. dal Q g m@‘ gm;aﬁ\tti n. 1687/2018

STUDIO CLINICO, FARMACOLOGICO, PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO IN APERTO DI FASE 3 PER tA
VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA E DELL'EFFICACIA A LUNGO TERMINE DELLA TERAPIA COMBINATA VX-
445 IN SOGGETTI CON FIBROSI CISTICA OMOZIGOT! O ETEROZIGOT! PER LA MUTAZIONE FS0BDEL)CODICE
PROTOCOLLO  VK17-445-105, NUMERO EUDRACT  2018-000185-11, PROMOTORE VERTEX
PHARMACEUTICALS, INCORPORATED (US5A), CRO VERTEX PHARMACEUTICALS @ PE} LIMITED (UK),
DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. FIBROSI CISTICA PEDIATRICA \

<

ATTESTAZIONE REGOLARITA' ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PROVVEDIMEKTD

1. Breve esposizione dal contenuto della determinazione Q§
r%%

Autarizzazione esecutione dello studio, approvazione del co

2. £stremi relativi ai principali documenti e/o normative cita
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2
- Proposta di contratto tra la Fondazione RCCS Cr? Ospedale Maggiore Policlinico
e Vertex Pharmaceuticals {Europe) Limited {UK)che agisce in nome del Promotore Vertex

Pharmaceuticals, Incorporated (LISA) @
3. Attestazione contabile

La presente determina non comporta B&Z

©
W
X

&

Pratica gestita da: Dott.ss tina Cavinato Responsahile del procedimento

ISTTPUTO DI RICOYERD E CURA A CARAT'TERE SCIEMNTIFICO TN MANVILA PLUEBLICA 1M, Z9-13-20H4
via Francedco Sforea, 28 — 20122 Mikoo - Telefuno 02 55031 « Fax 02 SH334350
Codice Fisonle ¢ Part, I'VA 047241 50%68
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Daterminazione del Direttore Generggﬂéﬁ “4 i% del fj? ? Eﬂ ﬂ; %ﬂﬁ Attin. 168772018

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

Il costo complessivo di €

sara imputato nel BPE cost come segue:

BILANCIO | N.CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO Rg@gw TOTALI
DESCRIZIONE, IMPEGNO 2017 2018 |20

SAN

Totale

"RIC

Totale @

TOTALE

Milano, I Diremu.ﬂ.c. Economico-Finanziaria

!

A
{Dott. RobertprAlh rfti)\
i Act !

M’ﬂ"ué,bx%m~ / /m_,i

Gli eventuali costl imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.

IHTVILrG D COVERDS E CURA A CARATTERE RCIEMNTIFNCO [Y NATURA PUBBLYICA Yhbi. 2%.12~ 2004
via Francesco Stores, 28 — 20122 Mitano ~ Telefona 02 55031 — Fax 02 58304350
Clodice Fiscale e Porr. TVA G4724150968




Sistame Socio Sanitaric

Regione
Lombardia

Fondaozione IRCCS Ca’ Granda
Ospedale Maggiare Policlinico

10 20 Pag. 3

Y Atti n. 1687/2018

STUDIO CLINICO, FARMACOLOGICO, PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO IN APERTO DI FASE 3 PER LA
VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA E DELYEFFICACIA A LUNGO TERMINE DELLA TERAPIA COMBINATA VX-
445 1IN SQGGETTE CON FIBROSE CISTICA OMOZIGOTI O ETERQZIGOTI PER LA MUTAZIONE FS08DEL",
CODICE PROTOCOLLO VX17-445-105, NUMERO EUDRACY 2018-000185-11, PROMOTORE VERTEX
PHARMACEUTICALS, INCORPORATED (USA}, CRO VERTEX PHARMACEUTICALS @%’5) LIMITED {UK),
DA SVOLGERSI PRESSO L'L.G.C. FIBROSI CISTICA PEDIATRICA

@
iL DIRETTORE GENERALE

<
su proposta det DIRETTORE SCIENTIHQ§

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con H guale si recepisce la direttiva’ comunitaria n. 2001/20/¢cee,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinice;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carr::':Q nerale, relative alf’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferiménip a/guelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitar thé le linee guida che sul Decreto stesso
ta Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 28/ 0G5,/ pratacolio 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizi funzionamenio dei comitati etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0 el 16/11/2016 “Ricostituzione del Comitati Etici”,
G1-20160036044 de} 22/11/2016 "Ricostituzi ei Comitati Etici ~ chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 "Ricostituzione dei Comitati Etici— zioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/ ostituzione Comitato Btico Milano Area 2" e successive;

18 "Definizione delle modalita di ripartizione e definizione
dente del proventi derivati da studi profit”;

delle quote di attribuzione al persn%@

VISTA la lettera d'intenti, datata. 17/0%/2018 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Societd Vertex Pharmaceuticals
Pharmaceuticals, Incorporate:
autorizzato dalla FundathCS Ca" Granda Ospedale Maggiore Boliclinico lo studio clinico,

VISTA la Determinazione n. 367 dal 2

combinata VX-445 in soggetti con fibrosi cistico omezigoti o eterozigoti per lo
= Protocollo VX17-445-105, Numero EudraCT 2018-000185-11, da svolgersi
presso 'U.0.C Fibros a Pediatrica . in Atti 1687/2018;

VISTA la lettera d'intenti con la quale la Prof.ssa Carla Colombo Direttore U.0.C Fibrosi Cistica Pediatrica,
chiede che sia approvato dal Comnitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione 1RCCS Ca’ Granda
QOspedale Maggiore Policlinico o studio in oggetto, da svolgersi presso U.0LL da iei diretta, sotto la sua
responsabifita scientifica. In Atti 1687/2018;

HITTUTG DM RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D] NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
vin Francesco Sloren, 28 — 20122 Milano - Telefors 02 5503.1 — Fax 0Z 383404351
Codice Tisoale ¢ Part. FVA 04724150968

;
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Determinazione del Direttore Generalﬁn. ‘ del_ﬁ &; ﬁi{q; ﬂiﬂ.ﬁ, Attin. 1687/2018

DATO ATTO che Hl Promotore si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione de! farmaco
secondo il protocolio, mediante polizza assicurativa n. 30288599, stipulata con la Compagnia Allianz ed
approvata dal Comitato Ftico Milano Area 2. Massimale per Protocollo € 5.000.000,00; massimale per
Paziente di € 1.500.000,00. In Atti 1687/2018; o

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 18/09/2018:%}5:311?550 unanimitd
Parere Unico favorevole allo studio”.in Atti 1687/2018;

DATO ATTO che con una nota datata 11/12/2018, it Comitato Etico Mila@o@ “conferma all'unanimita
it Parere Unico fovorevole allo studio precedenternents espresso con oﬁ@ datato 18.02.201". In Atti
1687/2018

Pharmaceuticals (Europe} Limited {UK), che agisce in no omotore Vertex Pharmaceuvticals,

VISTA |a proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ G’:g@f ale Maggiore Policlinico e Vertex
Incarporated (USA), Atti 1687/2018;

VISTA l'attestazione di regolanitd istruttoria e di Iegittim@wedimento;
VISTA I'attestazione di copertura economica; @

DATO ATTO che le predette attestazioni costitu arte integrante del presente atto;

DATCG AYTO che il Responsabile del procedimen il Direttore Scientifico;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore @nistrativo, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;
mentre il parere del Direttore Sanitario@de assorhito dalle funzioni superiori esercitate;

\ DETERVINA
Per tutti i motivi in premassa indicati:g
&

1. diapprovare il contrattédistudio di cui in premessa;

elta normativa In materis vigente, l'esecuzione dello studic clinico
titolo: “Studio In aperto di fase 3 per lo valutazione dello sicyrezza e
termine della terapio combinata VX-445 in soggetti con fibrosi cistica omozigoti
wtazione F508del”, Codice Protocollo VX17-445-105, Numero EudralT 2018-
rsi presso 'UL.0.C Fibrosi Cistica Pediatrica;

2. di autorizzare, ai
farmacologico pr
dell’efficacia a fun
o eterozigoti
000185-11da svo

3. diintroitare le somme specificate nel contratto di studio al conto economico 790510 del Bilancio di
competenza;

4, diripartire la somma introitata secondo quanto stabilito con Determinazione n. 367 del 22/02/2018
e precisamente:

FITULEC £ RICOVERC E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PURBLICA DM, 29-12.0004
vid Francesco Storea, 28« 20022 Mlane = Telefono 02 53031 — Fax 02 538304350
Codice Fiveale & Part. [VA 04724130068
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" 10% alla Direzione Scientifica, per ia costituzione del fondo destinato al finanziamento degli
studi no profit spontanei, di cui al D.M. 17-12-2004

- 15% alla Direzione Scientifica per il Clinical Trial Center

o R
- 25% alla Fondazione \

- 50% all'l.0. ove si svolge lo studio, che potra utilizzare questiosecondo te modalita
previste dai regolamenti della Direzione Scientifica;

5, didare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano ?lzt% grante del presente atto;

6. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento allAlb ine dell’Azienda, dando atto che
lo stesso & immediatamente esecutivo (art, 17 comma 6, LR. n.33/2009 cosi come sostituito
dalPart.1 defla L.R. n.23/2015); @

&
7. didisporre {'invio della presente determinazione alle Ur@erative interessate.

S

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

% dott. Fabio 4grd

&

F—iEC_'%ISTFfﬁT?-rxif_\!nfj_,;gft..Eﬁg%rpﬂ_l_{—f D@%ﬂﬂggﬁm L

N DATA im; Al
UOS/UOSD/UOC pmpo@e Direzione Scientifica /} \
. {7
Responsabile del procedimento: | Prof. Sivano Bosari trrma ([7 T
Pratica gestita ga: Dott.sss Valentina Cavinate (Firma) ¥ Q‘Qj\'?

ISTTTULED T3] RICOVERD E CURA A CARANTTERE SCIENTTEICO DI MATURA PURBLICA DA, 20.42-0004
via Franecseo Sforem, 28 — 20722 Milano = Telefono 62 5503.1 — Bax 07 58304380
Codice Pixeale « Part. TVA 04724 150%6H







