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Determmazwne del D;rettore General

STUDIO CL]NIC'O' PROF[T BA%. TlTOLO "STUDIO Dl FASE 3, RANDOMEZZATO iN DOPPIO C!ECO
CONTROLLATO CON PLACEBO PER VALUTARE LA SICUREZZA LA "!“OLLERAB!LITA E L’EFFICACIA DI GS-9674
IN SOGGETTI NON CIRROT!C! CON COLANGITE SCLEROSANTE PRIMITWA" CODICE PROTOCOLLG GS-US-
428-4194 NUMERO EUDRACT 2015-000204-14 SPDNS{}R GH.EAD SCIENCES INC, CRO PRA
(PHARMACEUTICAI.—RESEARCH~ASSOC!A‘i’ES} ITALY-S R.L, DA SVOLGERSI PRESSO - L'U.0.C
GASTROENTER{)LOGIA ED EPATOLQG!A SO L e

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

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

2. Estremi relativi ai principali documenti efo normative citate
-Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2
-Proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico
e la Societa PRA (Pharmaceutical-Research-Associates) Italy S.r.. che agusce m nome del
Promotore Gilead Sciences, inc. (USA) :

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

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato
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Determinazione del Direttore Generale n , Attin, 1278/2019
ATTESTAZIONE COPER?URA ECONOM!CA/ PATRIMON IALE .
f costo compiesswo dl € | _ sara :mputato nel BPE cos; come segue _
BILANCIO | 'N. CON‘FDE N PROGETTO EMPORTO IMPORTO IMPORTO TDTALI'
DESCRIZIONE! IMPEGNO 2017 2018 2019 - S
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE
Milano,

Gl eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio

ESTITU'TU Dl RICOVERD E CURA A CAR&T’I’ERE SCIENTIFICC D1 NATURA PUBBUCA DM. 29-12«-2094
‘via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano —"I‘e!efuno 02 5503 1 - Fax 02 58364359
_ Codu:e Fiscale'e Part IVA. 04724150968



Sistemy Socio Sanitario
. Regione

% Fondazione IRCCS Ca’ Granda
Lompqrdie

=7 Ospedale Maggiore Policlinico .

@gﬁ»g%

Determmazrone del Dfrettore Generale n.

2@‘5@ Pag. 3

, Attin. 1278/2019 . . .

STUDIO CL]NICO PROF!T ‘DAL TITOLO "STUDIO DI FASE 3 RAMDOM!ZIATO IN DDPPIO C!ECO

CONTROLLATO CON PLACEBO PER \IALUTARE LA SICUREZZA, LA TOLLERAB]LITA EL EFFiCAClA Dl G5-9674
IN SOGGETTI-NON: CIRROTICE.CON COLANGETE SCLEROSANTE PRIM!T!VA” CODICE PROTOCOLLO GS-US--
428-4194, NUMERO EUDRACT -2018-000204-14, - SPONSOR = GILEAD SCIENCES . INC, - CRO PRA
(PHARMACEUTICAL-RESEARCH-ASSGCIATES) CHTALY-S.R.L, B_A'. SVQLGERSS_ - PRESSO - L0.0.C
GASTROENTEROLOG!A ED EPATOLOGIA o -

"L DIRETTORE GENERALE
" su prcaposta del DiRETTGRE SCiENTlFICG

VISTG il D. igs del 24/06/2003 n. 211 con il qua!e si recepssce la dlrettwa comumtaria n. 2001/20/(:9&,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO :{ D M. del 17/12/2004 ”Prescr:zzonl e condzz;om di carattere generate reiatwe aii’esecuzzone detie
spenmentaztom cliniche di medicinali, con pamcoiare riferimento a queile ai fini del nglxoramento della'
pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
fa Regione Lombardia ha fornito con la circolare del _29._/06/2005 pratocollo 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la compaosizione e il funzion_am_ento 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 ~ chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
038/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive; _ e

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

VISTA Iz Determinazione n. 367 del 22/02/2018 “Defi nizione delle modalita di ripartizione e definizione
delle quote di attribuzione al personale dipendente dei proventi derivati da studi profit”;

VISTA la lettera d'intenti, datata 17/06/2019 e corredata dalla re!atwa documentazsone, con Ia quale la
Societa PRA (Pharmaceutical-Research-Associates) -taly S.r.l. che agisce :in nome -del Promotore Gilead
Sciences, Inc. (USA} chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggmre Policlinico lo studio clmico, profet dal- tlto[o “Studio di
fase'3, randomrzzato in dopp:a cieco, controflato con piacebo per valutare ia siciirezza, fo tollerabrhta e
I’e)jﬂfcac:a d: GS- 9674 in soggett: non cirrotici con r:o!ang:te sderosan te pnmlt:va” Cod:ce Protocoiio GS-US-
428-4194, ‘Numero EudraCT 2019-00020444 da svoigersn presso ru. 0 c Gastroenterofogaa ed Epatoiogla
In Attl 1278/2019 : .

VlS'FA la iettera d‘mtentl con Ia quaie il Prof P:etm Lamperteco ﬁtrettore defi’ u.o.c Gastroentero!ogta ed
Epatolog:a, chiede che sia approvato dal Comxtato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS
Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico. !o studio in. oggetto da svoigers: presso I’U 0.C. da lus d:retta
sotto ia sua responsabuhté scuentif ica.In Atts 1278/2019 : : : '

ISTITUTO DY RICOVBRO E CURA A CAR.A’I‘I'ER.E SCIENTIFIGQ ™ NATUR.A PUBBHCA }9 M 29-—!2-2W
wia Francesco Sforza, 28.- 20122 Milano —-Teiefonu 92 5;03 1w Fax 02 5838435 . RO
Codxce Flscale e I’art !VA ﬂ4724150968 s . P T IO s
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Determinazione del Direttore General , Attin. 1278/2019

DATO ATTO che il Promotore sivé. fmpegnato a so!tevare 1a Fondazmne IRCCS Ca' Granda OSpedale
Maggiore Polxcl:mco da ogni danno eventualmente causato a persone dalla sommmlstrazmne del farmaco
secondo il protocoiic mediante pohzza assicurativan. ITLSCQ37293, stipulata con la° Compagma Chubb
European Group Limited ed approvata dal Com:tato Etico Milano Area 2 Massumaie per Protocoilo €
5.000.000, 00 massimale per Paziente di € 1.000.000,00. In Atti 12?8/2019 : SRREES

DATO ATTO che il Comitato Etico MHano Area 2, nella seduta del 05/02/2019 ”, ha espresso aﬂ’unammlta
Parere Unico favorevole allo studio subordinato ... “. In Atti 1278/2019;

DATO ATTO che con una nota datata 11/07/2019, it Comitato Etico Milano Area 2: “....scioglie ogni riserva e
conferma a]l’unamm;ta il Parere Umco favorevoie alio stud.vo precedentemente £5presso.. S in At

1278/2019;

VISTA la proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedate Maggiore Paliclinico e la
Societa PRA {Pharmaceutica! Research Assocsates) ltaly Srl. che aglsce m nome de! Promotore Gl!ead_

Sciences, Inc. (USA) Atti 1278/2019

VISTA l'attestazione dl rego!arata istruttoraa g dt Eegltttmlté de! prowedimento,
VISTA I'attestazione di copértura ecbnomica; | | | | |
DATO ATTO chele predefté a'tfeé_t._azio.ni' _cpsﬁ_tuis;orio parté i_nfé;gra_nt’e z.iei' presente atfc._:;'
DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore Scientifico;
ACQUISITI i parer‘i favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico;
" DETERMINA
Per tuttt i motlw in premessa mdacats - |
1 da approvare it contratto di studlo di cui m premessa

2 .o autorzzzare, ai sensn delia normatava in materaa wgente, I’esecuz:one de!io stud:o chmco : “Studio

- di fase 3, randomfzzato in doppio Cleco, controﬂato con. piacebo per valutare la_sicurezza, ia

- tollerabilitd e !’eﬁ' cacia dl GS-9674 .in soggett: non cirrotici con co!angtte scierosante primitiva”,
Codice. Protocolio GS- U5428—4194 Numero EudraCT 2019-000204-14, -da svolgersn presso Fy.o. C
Gastroentemiogla ed Epatoiogla, :

3. diintroitare le somme specsf" cate nel contratto dl studm aE conto econom:co 790510 del Bl!am:to dl
. competenza

8. di nparttre !a somma mtro:tata ‘secondo quanto stabliato con Determmazncme n. 357 de[ 22/02/2018
precrsamente RGN I PR BT ARE S FEFO o

- 10% aita i)lrezmne Sment;ﬂca per la cost:tuzmne del fondo destmato al fmanzuamento degi:

| -'Y\A ' studa no prof t spontane: dl Cl.li a! D.M. 17-12 2004

A\w
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- 15% alla Direzione Scientifica per il Clinical Trial Center

- 25% alla Fondazione

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

5. didare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;

6. didisporre la pubblicazione def presente provvedimento ail’Albo online dell’ Azienda, dando atto che
lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito

dall'art.1 delia L.R. n.23/2015);

7. didisporre 'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

H. DIRETTQRE ISTRATIVO
Dott. Fabio Agro

UOS/UOSD/UOC proponente Direzione Scientifica /

Responsabile del procedimento; | Prof. Silvano Bosari {Firm " 1

Pratica gestita da: .. | Dettssa Valentina Cavinato

G via Francesco' Sfom, 28 ~ 20122 Milano --Telefono 62 5503 1i- Fax 0z 58304350 Lo
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