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Attin. 1391/2019

Determinazione del Direttore Generai

STUDIO CLINICO PROFIT, DAL TITGLO “STUDIO DI FASE i, RANBOM!ZZATO iN DOPPIO CIECO,
CONTROLLATO CON PLACEBO, DI CONFRONTO TRA CAPSULE DI ACIDO NOR- URSODESOSSICOLICO E
PLACEBO NEL TRATTAMENTO DELLA COLANGITE SCLEROSANTE PRIMITIVA “ , CODICE PROTOCOLLO NUC-
SIPSC NUMERO EUDRACT 2016-003367-19, SPONSOR PHARMA GMEH CRO NAVITAS LIFE SCIGNCES
GMBH, DA SVOLGERS] PRESSO L’U 0.C GASTROENTEROLOGIA ED EPATOLOGIA .

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

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

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate
-Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2
-Proposta di contratto tra Ja Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico
e la Societa Navitas Life Sciences GmbH che agisce in nome del Promotore Pharma GmbH.

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

Pratica gestita da: Doti.ssa Valentina Cavinato Responsab del procedsmento
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECQNOMICA/PATRi MONIALE

il costo complessivo di €

sara :mputata nel BPE COSi come segue

BILANCIO | N.CONTOE| N.

| PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO | IMPORTO
DESCRIZIONE: IMIPEGNO

TOTALI
2017 2018 2019

SAN

Totale

RiC

Totale

TOTALE

Milano, re U.Q.C. Economico-Finanziaria

© {Dott. Robz@)/% J
g AU ARE \ _ V

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.
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STUDIO CLINICO PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO Di FASE i, RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO,
CONTROLLATO CON PLACEBO, DI CONFRONTO TRA -CAPSULE Di ACIDO NOR-URSODESOSSICOLICO E
PLACEBO NEL TRATTAMENTO DELLA COLANGITE SCLEROSANTE PRIMITIVA “, CODICE PROTOCOLLO NUC-
5/pscC, NUMERO EUDRACT 2016-003367- 19, SPONSOR PHARMA GMBH CRO NAVITAS UFE SCIENCES
GMBH, DA SVOLGERSI PRESSO L’U.O.C GASTROENTEROLOGIA ED EPATOLOGIA :

it DIREYTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO
VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria 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 carattere generale, relative all’esecuzione delle

sperimentazioni cliniche di medicinali, con parttcolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
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 29/06/2005, protocollo 2005.0031947;

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 def 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 de!
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2” e successive;

VISTA la Determinazione n. 367 del 22/02/2018 “Definizione delle modalita di ripartizione e defmtzaone
delle quote dl attrlbuzaone al personale dipendente daa pmvent: dersvatf da stud: prof t’;

VISTA iz lettera d'intenti, datata 18/05/2019 corredata dalla refatlva documentaz:one con ka quale la
Societa Navitas Life Sciences GmbH che agisce in nome del Promotore Pharma GmbH. chiede che sia
approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dallz Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico o studio clinico, profit dal titolo: “Studio di fose Hi, randomizzato, in doppio cieco,
controllato con placebo, di confronto tra capsule di acido nor-ursodesossicolico e placebo nel trattamento
della colangrte sclerosante primitiva®, Codice Protocollo NUC-5/PSC, Numero Eudract 2616 003367 19, da
svolgerSI presso I'U.0.C. Gastroenterologia ed Epato!ogla In Atti 1391/2019;

V!STA ia [ettera d’ mtentn con fa quaie IE me Pietro Lampert:co B:rettore deH’U 0. C Gastroenterologra ed
Epatologia chiede 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 V'U.0.C. da lui diretta
sotto la sua responsabilita scientifica. in Atti 1391/2019;

DATO ATTO che il Promotore si & impegnato a sollevare la Fondaznone ERCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Polidlinico da ogni danno eventualmente causato ‘a persone dalla sommmlstraz:one del farmaco

secondo il protocollo, mediante polizza assicurativa n. 390-01585270- 3.4_118 ‘stipulata ¢on la Compagnia .. .

ISTITUTCO DI RICOVERC E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NmRA mBL‘[C._A DM. 29—12-2004 .
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HDI-GLOBAL SE ed approvata dal Comitato Etico Milano Area 2. Massimale per Protocollo € 5.000. 000 00
massmaie per Pazsente di € 1 000. OOG 0. En Attl 1391/2019 '

DATO A‘!TO che il Comitato Etico Ml[ano Area 2 netia seduta del 16/07/2019 “ ha accettato ali unanimitc‘r
it Parere Unico favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico Brianza nella seduto del 11.10.2018. ...% In.

Atti 1391/2019;

VISTA la proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico e la
Societa Navitas Life Sciences GmbH che agisce in nome del Promotore Pharma GmbH. in Atti 1391/2019;

VISTA 'attestazione di regolarita istrutioria e _di legittimita del provvedimento;
VISTA I'attestazione di copertura economica;
DATO ATTO che le predette attestazioni_ costittiis;bnb’ pa'rte_ integrante _c_:tef presente atto;
DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore Scientifico;
ACQUISITT i pareri favqre\)oii del Direttore Amministrativa, del Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico;
DETERMINA | | .
Per tutti | motivi in premessa indicati: | .
1. diapprovare il contratto di studio di cui in premessa;

2. diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione dello studio clinico dal titolo:
“Studio di fase I, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo, di confronto tra capsule di
acido nor-ursodesossicolico e placebo nel trattamento dellu colangite sclerosante primitiva”, Codice
Protocollo UC-5/PSC, Numero Eudract 2016-003367- 19 da svoigers: presso E'U 0.C Gastroenterotogta

-ed Epato!ogla,

-3. ..di introitare le somme speaﬁcate nel contratto di studio al conto economico ?90510 de! Bilancio di
competenza;

4. di rrpartlre ia somma mtrmtata secondo quanto stabllato con Determmaz;one n 367 del 22/02/2018'
e precisamente: '

- 10% alla Direzione Scientifica, per [a costituzione de fondc dest;nato ai fmanznamento degh
' studi no prof“ t spcntanei, di cui al D M 17 12-2004 ' : - S -

L. - 15% alla Direzione Scientifica per il Clinical Tr;ai Center

- 25% alta Fondazaone

: '_-' L 50% aEi 13 0 ove sa svotge Io studio, che potré utmzzare questl fonda secondo e modallta.
.. previste dai regq_i_ame_nts_ della Direzione Scientifica; :
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5. didare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;

6. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online del'Azienda, dando atto che
lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dallart.1 della L.R. n.23/2015);

7. didisporre I'invio della presente determinazione

alle Unita Operative interessate.

IL. IRETTORE AM TRATIVO
Dott. Fabio Agrd

UOS/U0SD/UOC proponente Direzione Scientifica

Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato
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