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i,

STUDIO CLINICO FARMACOLOGICO PROFIT DAL TITOLG: “STUDIO DI FASE 2, RANDOMIZZATO, IN DOPPIO
CIECO, CONTROLLATO PER VALUTARE LA SICUREZZA E L'EFFICACIA DI VX-440 IN TERAPIA COMBINATA IN
SOGGETTI DI 12 O PIU ANNI DI ETA AFFETTI DA FIBROSI CISTICA”, CODICE PROTOCOLLO VX15-440-101,
NUMERO EUDRACT 2016-000454-36, PROMOTORE VERTEX PHARMACEUTICALS INCORPORATYED, CRO
RICHIEDENTE PER CONTO DEL PROMOTORE COVANCE CAPS LTD (FILIALE ITAJ.% DA SVOLGERS!
PRESSO 1'U.0.C. FIBROS! CISTICA PEDIATRICA

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROWEDIIJ!{@&)

1. Breve esposizione del contenuto detla determinazione < @
Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione del contr%

2. Estremi relativi ai principali documenti efo normatiy, @
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area x
- proposta di convenzione, tra la Fondazione a’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico e
VERTEX PHARMACEUTICALS INCORPORAT
3. Attestazione contabile @
La presente determina non comporta on&

Pratica gestita da Dott.ssa Federicad Massacesi Responsabile del procedimento

Milano,

ISTIFUEQ DI BICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA LM, 29-12-2004
vin Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano — Telefbne §2 55031 — Fax 62 58304350
Codice Fiscale ¢ Part. IVA (4724150968
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
/ sara imputato nel BPE cosi come segue:

N PROGETTO IMPORTO | IM PO&TQQ\slyMPORTO TOTAL
2018 2019

il costo complessivo di €

BiLANCIO N. CONTOE .
DESCRIZIONE | BMPEGNO 2017

SAN @ P
24N

Totale

RIC //:Q\

PEING

/ @V

Totale / 7 &@

TOTALE |~ </Z

Gli eventuali costi imputati saranno ca@i fondi rivenienti dalle Sperimentazioni in oggetto.

\g

Milano, AT,

ISTITUTO DX RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12.2084
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano —Telefono 02 5503.1 — Fax (2 58304350

Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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STUDIO CLINICO FARMACOLOGICO PROFIT DAL TITOLO: “STUDIO DI FASE 2, RANDOMIZZATO, IN DOPPIO
CIECO, CONTROLLATO PER VALUTARE LA SICUREZZA E L'EFFICACIA DI VX-440 iN TERAPIA COMBINATA iN
SOGGETTI DI 12 O PIJ ANNI DI ETA AFFETTI DA FIBROSI CISTICA”, CODICE PROTOCOLLC VX15-440-101,
NUMERO EUDRACT 2016-000454-36, PROMOTORE VERTEX PHARMACEUTICALSINCORPORATED, CRO
RICHIEDENTE PER CONTO DEL PROMOTORE COVANCE CAPS LTD (FILIALE iT DA SVOLGERS!
PRESSO L'U.0.C. FIBROS| CISTICA PEDIATRICA

su proposta del DIRETTORE SCIENTI

&
IL ARETTORE GENERALE \\Q

o
VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepi

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per u

'@tere generale, relative all’esecuzione delle
imento a guelle ai fini del miglioramento della
ia”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
005, protocollo 2005.0031947;

VISTO if D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza s
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare dell9

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri peria ¢ izione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTA la Determinazione n. 1698 del 3
Determinazione n. 1857 del 05/09/20
determinazione n. 1085 del 21/05/204

{1’;013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
ntegrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
fica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA la lettera d'intenti, datata (016 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale fa
CRO Covance Caps Ltd, per conto\del Promotore Vertex Pharmaceuticals Incorporated, chiede che sia
approvato dal Comitato Etico W ilang”Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale

doppio cieco, controllato pervalutare la sicurezza e Vefficacia di VX-440 in terapia combinata in soggetti di
12 o pitr anni di etd aoffér
000454-36, da svolge so I'U.0.C. Fibrosi Cistica Pediatrica, sotto la responsabilita scientifica del
Direttore Prof.ssa Car Iombo. In Atti 1445/2016;

VISTA la lettera d’intenti, datata 09/01/2017 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
CRO Covance Caps Ltd, per conto del Promotore Vertex Pharmaceuticals Incorporated, chiede che sia
approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico 'Emendamento al Protocolle in risposta delle obiezioni di AIFA nelfambito della

Sottomissione Iniziale Vertex Study Number: VX15-440-101 Amended Protocol v.2.51TA, dated 21-Dec-
2016. In Atti 1445/2016;

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DY NATURA PUBBLICA 1,6, 29-12-26H5
ia Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono (2 3503.1 ~ Pax 02 38304350
odice Fiscale e Part, ITVA 047241509638
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DATO ATTO che il Promotore si & impegnato a solievare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo il protocolio, mediante polizza assicurativa n.030288444, stipulata con la 80%%?23 Allianz Global
Corporate & Specialti SE e approvata dal Comitato Etico Milano Area B. Massinﬁ& r il Protocollo €
5.000.000,00; massimale per Persona di € 1.500.000.00. In Atti 1445/2016;

Parere Unico favorevole alfo studio subordinato a....”. In Atti 1445/2016;

&
DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 11/10/2085presso all unanimita

DATO ATTO che, con nota datata 03/11/20186, il Comitato Etico Milan% , “... scioglie ogni riserva ed
esprime all’'unanimita Parere Unico favorevole alfo studio”. In Atti 1 ;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta de l@ 2017, “... ha espresso alf unanimitd
parere favorevole al' Emendamento ol Protocollo (versione 2.5 ~*‘-;,:, 21.12.2016 e relativi documenti) e ha
confermato nel contempao il Parere Unico favorevole allo st@ tti 1445/2016;

VISTA la proposta di convenzione, tra la Fondazione I% Granda Ospedale Maggiore Policlinico e il
Promotore Vertex Pharmaceuticals Incorporated. in A@ 2015;
mi

VISTA F'attestazione di regolarita istruttoria e di le & del provvedimento;

VISTA l'attestazione di copertura economica;

— di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, l'esecuzione dello studio clinico
farmacologico profit, dal titolo: “Studio di fase 2, randomizzato, in doppio cieco, controliato per
valutare la sicurezza e Pefficacia di VX-440 in terapia combinata in soggetti di 12 o pilr anni di etd
affetti da fibrosi cistica”, Codice Protocollo VX15-440-101, Numero EudraCT 2016-000454-36, da
svolgersi presso I'U.0.C. Fibrosi Cistica Pediatrica

: ISTITUTO DI RECOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PFUBBLICA D.M. 29-12.2004
ia Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Teleforo (2 5503.1 - Fax 02 58304350
% Codice Fiscale ¢ Part. TVA 04724150968
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— di introitare le somme specificate nel! contratto di sperimentazione clinica al conto economico
790510 del Bilancio di competenza;

— di ripartire la somma introitata secondo quanto stabilito con la Determinazione n. 1085 del
21/05/2015 e precisamente: Q’%\%

30% alla Fondazione, saiva refusione di costi aggiuntivi

O
70% all’ U.0. delia Fondazione ove si svolge la Sperimentazione; @
— di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa for %%@Mntegrante del presente
atto; "\
— di disporre la pubblicazione del presente provvedimento all niine dell'Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutive {art. 17 coronrr@ . 1,33/2009 cost come sostituito
dall’art.1 della L.R. n.23/2015); \

—~ didisporre l'invio della presente determinazione ai@&uoc interessate.

IL DHRETTORE AN

Dott. Fa/fio

ISTRATIVO
ro

3

A

It DIRETTORE SANITARIO

Q D A i / C H
r.ssarkaura Chiappa
T DIETRATA, NELL‘?LE??Q"}H aElie
P L} i,b- E{ .
4 DIATA % et 3 :7»- 3 T
UOS/U0SB/UCC proponente Direzione Scientifica
Am
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari (Firma)i‘1 /
Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi {Firma) } Lﬂj ) ]
SN | Gl

ISTFEUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERY SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 20-12-2084
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