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Peterminazione del Direttore Generale n.

STUDIO CLINICO PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO DI FASE 3 SULL'EFFETTO CLINICO DI TD-9855 PER IL
TRATTAMENTO DELLA SNOH IN SOGGETTI CON INSUFFICIENZA AUTONOMICA PRIMARIA”, CODICE
PROTOCOLLO 0169, NUMERO EUDRACT 2018-003289-15, SPONSOR THERAVANCE BiOPHARMA IRELAND
L!MITEE} CRO IQVIA RDS LIMITED S.R.L, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C NEUROLDG!A

ATTESTAZIONE: hEGo;AmTA' ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PRDWE{NMEN?O

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

2. Estremi relativi ai principali decumenti /o normative citate
-Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2
-Proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico
e la Societa Societa IQVIA RDS Haly S.r.l. che agisce in nome del Promotore Theravance Biopharma

ireland Limited.

3. Attestazione contabile
- La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato Responsabjle del procedimento

15'1‘1’1 13‘1’(} Dy RICOV]:RO ‘ECURA A CAR.A’I‘TERE SCIENTIEICO DI NA'J.‘URA ?PUBBL]CA D.M 29-12—2604
via Francesco Storza, 28~ 20122 Milano -—Te!efcmo 62 5503 1 - !’ax {]2 58304359 e BRI .
‘Codice Fiscale e i’art A (}4724150968 : Sy
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
It costo complessivodi€ - sara lmputato nel BPE cosi come segue
BILANCIO N.CONTOE N. PROGETTO IMPORTO IMPORTO iMPQRTO TOTALL
DESCRIZIONE| IMPEGNO | | 2017 | 2018 | 2019
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE
Milano,

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dalio studio.

‘via Franceseo Sforza, 28 ~ 20122 Milano -Telef’cmo 02 5503 1= Fax 02 5'83'!'34350
Go:ilce Fxscalc e Part [VA 0472-&1:0968 ! . .
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, Attin, 1286/2019

STUDIO CLINICO PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO DI FASE 3 SULUEFFETTO CLINICO DI TD-9855 PER IL
TRATTAMENTO DELLA SNOH IN SOGGETTI CON INSUFFICIENZA AUTONOMICA PRIMARIA“, CODICE
PROTOCOLLO 0169, NUMERC EUDRACT 2018-003289-15, SPONSOR THERAVANCE BIOPHARMA !RELAND
LIMITED, CRO !QVlA RDS L!MITED S.R.L, DA SVOLGERSI PRHSSO L'U.O.CNEUROLOGIA -

lL DERETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comun:tana n. 2001/20/cee
suli’esecuzione delle sperlmentaz:om cliniche di farmaci per uso chinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 ”Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento delia
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 25/06/2005, protocolio 2005.0031847;

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

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chaarimenti" G1. 2016 0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTA la D_eterm_iné_'zi'one'n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milaﬁn Area2” e successive;

VISTA la Determinazione n. 367 del 22/02/2018 “Definizione delle modalita di ripartizione e deﬁmzuone
delle quote di attribuzione al personale dipendente dei proventi derivati da studi profit”; :

VISTA la lettera d’intenti, datata 06/05/2019 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Societa 1QVIA RDS ltaly S.r.l. che agisce in nome del Promotore Theravance Biopharma Ireland Limited,
chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda
Ospedaie Maggiore Policlinico lo studio clinica, profit dal titolo: “Studio di fase 3 sulf'effetto chm_co_d: TD-
9855 per il trattamento della snOH in soggetti con insufficienza autonomica primaria”, Codice Protocolio
0169, Numero EudraCT 2018-003289-15, da svoigersi presso Fu.0.C. Neuroiogaa In Atti 513/2019;

VISTA la lettera d'intenti con la quale il Prof. Nereo Bresolm Dlrettore deil’U 0 C. Neuroiog:a ch:ede che sia
approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico lo studio in oggetto, da svolgersi presso I'J.0.C. da Eua dtretta sotto ia responsabrltta
scientifica del Dr. Alessio Di Fonzo. In Atti 1286/2019; :

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 protocollo, mediante polizza assicurativa n. ITLSCQ37247, stipulata con la Compagnia Chubb
European Group SE approvata dal Comitato Etico Milano Area 2. Mass:mate per Protocollo € 5.000.000,00;

massimale per Paznente d; € 1.000. 000 00. In Att: 1286/2019 :

ISTITUTO DI RICOVERQ E CURA A CARATUTERE SCIENTIFICO DY NA’I‘UR.A PUBBIJCA D.M 29—-12-200-1
via Francesco Sforza, 28 ~ 20822 Miiano m’i‘eiefmm 02 5503 1 - Fax 02, 58304359 : S
Codzce Fm:aie e Part. IVA’ 94724130‘368 . : :




Sistema Socio Sanitario

Regione
Lombardia

Fondazione IRCCS Co” Granda
Y Ospedale Maggiore Poticlinico

2028 37201 W0 .

Determinazione del Direttore Generale n. : -, Attin. 1286/2019

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 02/07[2019 “ha espresso al!’unamm;ta
Parere Unico favorevoie aﬂo srudfo” in Atta 1286/ 2019 : '

VISTA la proposta di contratto tra ia Fondazmne IRCCS Ca’ ‘Granda- Ospeda!e Magglore Pohchmco e Ia
Societ 1QVIA RDS italy S.r.l. che agisce in nome dei Promotore Theravance Biopharma ireland Limited. Atti

1286/2019;
VISTA P'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;
VISTA I'attestazione di copertura éconbmif_:a ;
DATO A_TTO _che ie_ predette attestazioni cost_ituiscpnp parte integrante _del_ presente atto;
DATO ATTD che il Responsabste de! procedlmento & il Dtrettore Sc:enttf‘ co, |
ACQU%SIT! i paren favorevolt dei Direttore Ammlmstrativa de! Dlrettore Sam‘tarso dei Dtrettore Sc;entlﬁco
. DETERMINA
Per tutti i motivi in premessa indicati:
1. di a;bprovafe il confratto di studio di cui in premessa;

2. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione dello studio clinico: “Studio
di fase 3 sul!’effetto clinico di TD-9855 per il trattamento della snOH in soggetti con msuﬂﬁrcrenza
outonomica primaria”, Codice Protocollo 0169, Numero EudraCT 2018-003285-15, da svolgersi

presso I'LU.0.C Neurologia;

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

4. d; rlpartlre Ia somma lntroltata secondo quanto stablhto con Determmazmne n 357 de! 22/02/2018_
e precnsamente

- 10% alla Direzione Scientifica, per la costituzione del fondo destinato al finanziamento degli
_ studt no pmﬁt spontanel di cm al D M 1? 12 2004

N 15% atla Dlrezmne Sc:enteﬁca per ;i CImmaE Trial Center

- ' 25% alla Fondazuone

- ... .50% alFU.0. ove si svoige lo studio, che potrad utlilzzare questi fondi secondo le modalita
prevnste dai regolamenti deiia D:reznone Scsent;fzca,

5 dt dare atto che le attestazwm rschtamate in premessa formano parte mtegrante dei presente atto

6. di disporre la pubb!lcazeone de! presente prowed:mento all Albo online deil’Az:enda, dando atto che'
lo stesso é mmed:atamente esecutivo (art 17. comma, 6 L.R. n33/2009 cosi come sostttuito

}S’I'ITUTO ZDI MCOVI%RO ﬁ CURA A CARATTER.‘E SCIENTH’ICO DI NATURA Wﬂﬂu% . M 29—12-2094
via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano —-’I‘eiefnnc 02 5563 I B !‘ax 02 58304350 T o
Cod;ce Flscale e Part. iVA 04724150968 - SRR ) Qi
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Determinazione del Direttore Generale n. del X . Atti n. 1286/2019

dall’art.1 della L.R. n.23/2015);

7. didisporre Finvio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

/

iL DIRETTORE A STRATIVO
Dott. Fabjio Agyo

a7

UOS/UOSD/UOC proponente Direzione Scientifica i

Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato {Firm{&‘

| ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D M. 29-12—2904
via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano —-Telefnnn 02 5503.1 ~ Fax 02 58304350
Codme Fiscale ¢ Part. IVA 04724159968 : :







