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Determinazione del Direttore Genera!ef? g g ﬁd ik %«3 § ﬁ g{;’?gﬁl n. 1393/2019

STUDIO CLINICO PROFIT, DAL TITOLO: “UNOQ STUDIO MULTICENTRICO DI FASE 1IB IN DOPPIO CIECO, CON
CONTROLLO ATTIVO, RANDOMIZZATO PER VALUTARE L’EFFICACIA E LA SICUREZZA DI DIVERSI REGIMI
ASSOCIATI COMPRENDENT! INJ-73763989 E/O INJ56136379 PER IL TRATTAMENTO DELL'INFEZIONE
CRONICA DA VIiRUS DELL'EPATITE B-STUDIO REEF-1", CODICE PROTOCOLLO 7376398 HPBZOGJ. NUMERQ
EUDRACT 2019-000622-22, SPONSOR JANSSEN SCIENCES IRELAND UNLIMITED €O| , IRELAND, CRO
JANSSEN-CHAG S.P.A, DA SVOLGERS! PRESSO L'U.C.C GASTROENTEROLOGIAED EP OGIA

202

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVE

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

2. Estremi relativi ai principali documenti efo normative ¢
- Parere Favorevole Comitato Etico Milanc Area 2
- Proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ G spedaie Maggiore Policlinico

e la Societa Janssen-Cilag S.p.A. che agisce in nor@ Promotore Janssen Sciences ireland

Uniimited Company, Ireland. %

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta one&

Pratica gestita da: Dott.ss ina Cavinato Responsahile dei procedimento
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

Il costo complessivo di € _

sara imputato nel BPE cosi come segue:

BILANCIO N.CONTOE|l - 'N, 4§ PROGETTO

R IMPORTO | IMPORTO TO | TOTALI
DESCRIZIONE| IMPEGNO ] 2017|2018 | :

0 O
SAN |

Totale . @
RIC v / 9
yd e

Jauie
Totale @
TOTALE \V/
O
Milano,

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.
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STUDIO CLINICO PROFIT, DAL TITOLO: “UNO STUDIO MULTICENTRICO Di FASE B IN DOPPIO CIECO, CON

CONTROLLO ATTIVO, RANDOMIZZATO PER VALUTARE L'EFFICACIA E LA SICUREZZA DI DIVERS! REGIVH

ASSOCIATI COMPRENDENTI JNJ-73763989 E/O INJ56136379 -PER IL TRATTAMENTO DELLINFEZIONE

CRONICA DA VIRUS DELL'EPATITE B- STUDIO REEF-1”, CODICE PROTOCOLLO 7376328SHPB2001, NUMERO
0

Determinazione del Direttore Generale n.

EUDRACT 2019-000622-22, SPONSOR JANSSEN SCIENCES IRELAND UNLIMITED CO , IRELAND, CRO
JANSSEN-CILAG S.p. A DA SVO!.GERSE PRESSO L"U 0 C GASTROENTEROLOG!A ED EPA GIA

iL DIRETTORE GENERALE

.8y proposta del DIRETTORE SCEENTSF;CQ\ Y

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003 n. 211, con i guale si recepisce la d i comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cimlc

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condazlom di car@t eraie, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare nfer:m t quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante deil’assistenza samtarl hé le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/ rotocolio 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizuo@ nzionamento del comitati etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia $1.2016.003 4%:2 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 det 22/11/2016 "Ricostituzii_ mitati Ftici ~ chiarimenti”’, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici ~ prétisazioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/20 stituzione Comitato Etico Milano Area 2” e successive;

8 “Definizione delle modalita di ripartizione e definizione
ndente dei proventi derivati da studi profit”;

VISTA la Determinazione n. 367 del
delfle quote di attribuzione al perso

VISTA la lettera d'intenti, datata 14/06/2019 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Societd Janssen-Cilag SpA ‘che\agisce in nome del Promotore Janssen Sciences Ireland Unlimited
Company, ire!and chtede che ia approvato__dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla

: 'dale Maggiore Policlinico lo studio clinico, profit dal titblo:"”Uno studio

dell’epatfte B - Studio REEF—l” Codice Protocollo 73?63989HP82001 Numero
svolgersi presso 'u.0.c Gastroentem!ogla ed Epatologia. In Atti 1393/2019;

deil’lnfez.rone cromca ' Py
EudraCT 2019-000622-2 da
VISTA fa iettera d'mtent; con Ia quaie i Prof Pietro Lamperttco Dlrettore del[’U 0 C Gastroenterolog:a 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 svoigerss presso FYUL0.C. da i diretta
sotto la sua responsabilitd scientifica. In Atti 1393/2019; . SR : .

!STITUTO DI MCOV.ERG ECURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA ?’UBBLICA D.M 29—12-2&04
:wia Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano -—Telefono 02 5503 1 Fax 02 583&4350 S
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DATO ATTO che il Promotore si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedaie
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo il protocolio, mediante polizza assicurativa n.iTLS5Q37302, stipulata con la Compagnia CHUBB
Furopean group SE ed approvata dal Comitato Etico Milano Area 2. Massimgle per Protocollo €
5.000.000,00; massrma!e per Pamente d: € 1. 000 000 00. In Atti 1393/2019 : Q%- T SR

DATO ATTO che il Comltato Etsco M;!ano Area 2 nella seduta de! 16/0?/2019 “ h0 e@pressa al!’unan;mlta
Parere Unico favorevole allo studio”. In Atti 1393/2019;

VISTA la proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Maggiore Poficlinico e la
Societd Janssen-Cllag S.p.A. che agisce in nome def Promotore Ja ciences ireiand Unhmlted
Company, Ireland. Atti 1393/2019; '

VISTA I'attestazione di copertur_a economica; &\

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono pisggrg (?rante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il l@ Scientifico;

ACQUISITE i pareri favorevoli del Direttore Ammini vo, del Direttore Samtano del Dlrettore Screntlf ico;

Per tutti i motivi in premessa indicati: @

ﬂ_ premesse;

2. di autorizzare, ai sensi dell Wam iva in materia vigente, 'esecuzione dello studio clinico: “Uno

1. diapprovare il contratto di stud

studic multicentrico di fase Wk{in doppio cieco, con controllo ottive, randomizzato per valutare
I'efficacia e la sicurezza di diversiregimi associati comprendenti INJ-73763989 e/o INJ56136379 per il
trattomento del!’infezionica da_virus dell'epatite B-Studio REEF-1", Codice  Protocolio
73763989HPB2001, Ndmero EudraCT 2015-000622-22, da svolgersi presso 'U.0.C Gastroenterologia

1
ed Epatotogia; :

3. diintroitare 1 e s_pe_ciﬁc_é'tél nel contratto di studio al gi@nté__é:t:b_ho_m'i'co_'790510 del Bilancio di

competenza; .

4. diripartire la somma mtrmtata secondo quanto stab;izto con Determmazmne n. 367 dei 22/02/2018
e precusamente : : : _

~= . 10% alla Direzione Scnentaf‘ ca, per Ia costituzione del fondo destmato al finanziamento degh
studi no profit spontanei, di cui al D.M. 17-12-2004 : : : -

- 15% alla Direzione Scientifica per il Clinical Trial Center

ISTSTUTO DI RICOVERO ECURA A CARATI‘BR}.’. smmmm Ee | NA’I'UM MBLKCA !’.) M. 39—12—3064
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- 25% alla Fondazione

- 50% all'U.0. ove si svolge lo studio, che potra utilizzare questi fondi secondo le modalita
previste dai regolamenti della Direzione Scientifica;

<
5. didare at{o che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integraﬁ%é\l presente atto;

6. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online f@nda, dando atto che
lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n. cosi come sostituito

dall'art.1 della L.R. n.23/2015);
\alle Unita Ope%emssa’ce

L DIREFTORE 3 NERALE :

-.5, IL DIRETTORE AMIMINISTRATIVO

7. didisporre l'invio della presente determinazion

ettore UOC estlo ofE : - %Finanziaria

i sensi delly/detdring inéfn/ B HeF10.01.2019

U0s/u0sb/UcC prﬁ@ta Direzione Scientifica

Responsabile del procedimenta: | Prof, Silvano Bosari {Firma} —

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato (Firw
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