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Attt ge0/2015 Al o

STUDIO CLINICO NO PROFIT CO-FINANZIATO DA RO{:HE E DA GILEAD dai tataio ”Effect of a PEG :merferon
alfa 2o puise on HBV- _specific T cell responses in chmmc hepai‘ms HBeAg negative pat;ents under iong -term
nucleos(t)ide treafment” FudraCT N.2014- 903894 41, Promotore Aztenda Ospedaliero Umversrtar ja di

Parma da svoigem presso U O C GASTROENTEROLOG&A ED E?ATOLOGIA ' s

S §i, DsRE"i“ran GENERA%.E

_VlSTG il DI gs. del 24/06]2003 n. ?_11 con il qua!e si recepasce !a dsrettwa comumtaﬂa . 2001/20/cee AR

'suil’esecuzsone deHe spenmentazsom cliniche di §armac: per uso c! mce

. 'VISTO n D M del 17/12/2004 “Prescrizioni e cond;zxonl gi carattere generaie relatzve all’esecuz;one deii N
'sperimentaz:om cliniche di medicinali, con particoiare riferimento a guelle ai fim del mlghora'ﬂento deila
pratica clinica, quale parte integrante deli’assistenza sanitaria”, nonche le linee guida che sul Decreto
stesso ia Regsone i_ombard ia ha formto con ia cn’coiare dei 29/06/20@5 protﬂcoilo 2005 0{331947 '

RlCHiAMATE ia determmaz one n. 1698 d@l 30/(}?/2(}13 ”Costltuzmne Comutato Et ico iv‘uiano Area B” Ia L '

Determinazione n. 1857 dei 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2(}13” e successwe |a e
determinazione n. 1085 del 21;’05/2[}15 ”Modiﬂca determmazsone n. 1698 del 30/(}7/2013” n

VISTA la letters d'intenti, datata 02/(}3/2015 e corredata dalla reiatwa documentazxorze con {a guale o

I'Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma: chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e
autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedaie Maggiore Policlinico o sve!glmento della
Sperimentazicne Clinica no Profit “Effect of a PEG- interferon alfa 2a pulse on HB V«speczfm T cell responses
in chronic hepatitis HBeAg negative patients under fong-term nucleos(tjide treatment” FudraCT N. 2014-
003894-41, da svolgersi presso I'U.0.C. GASTROENTEROLOGIA ED EPATOLOGIA della Fondazione IRCCS Ca’
Granda Ospedale Maggiore Policlinico sotto fa responsabihta scientifica del Dsrettore Prof Massma
Colombo; e dichiara, altresi, che “il farmaco spenmenmie verri. ccnsegnc:fto da Roche dfretfameﬁte alle
Farmacie dei singoli centri partecipanti ”, “Oltre. al ﬂnanz:omento de!!a Regfone Emilio Romagna che
permetterd di coprire gran parte del costi refcztrw a personaie e feagent: di laboratorio, n’ progetto verrc
reso possibile grazie a due co- ﬁnanzaament: concessi dal Roche e do Gilead ...”, “Per que! che riguarda gli
esami diagnostici extra-routinari previsti dal protocollo, le spese sostenute per fa loro esecuzigne verranno
rimborsate dal promotore oi singoli centri satelliti a seguito di rendicontazione e fatturazione degli stessi”,
“Lo studic non comportem pertanto a)cun aggmwo econom:co per r! S;stema Samtano Nazrona!e In At
960/2015 : - :

TENUTO conto che a% Promotore s @ ampegnato a sollevare la Fondazione IRCCS ca’ Granda Ospedaie
Maggiore Policlinico da ogni ciarmo eventuaimente causato a persone dalla sommmsstraznone del farmaco
secondo it protocolls, mecixante polizza assicurativa, apprcvata dal Comitato Etico Milano Area B, stipulata
con {a compagnia LLOYD'S n. A1201537935. Massimale di risarcimento di 1.000.000,00 eurc per soggetto 2
di 7.500.000,00 euro per protecel[o senza i’appixcazaone d: aicuna franch;g;a in Atti 960/2015
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via Frascesco Sforza, 28 — 132 Mileno ~ Tolefono é,'? 55451 ~ Faw 02 1-%*-2(?33“0 :
KD&&LL § iscale o Pert, E"’wﬁs (H»J’ iiwﬁ?(}‘i ’



Sisteras Socic Saniic

Fondanions ;:Qwé’;‘

Regions
Cspedaie ?\f'&*;:sgﬁ,

 Lombardio

DETERMiNAZ!ONE N, & L Atting 960/2015  AlL

ATTESC che il Comitato Etico Milano Area B, neilla seduta 12.05.2015, “ha accettatoc cr magg:omnza fi .

Parere Umco favorevoie aflo studfo espresso dal Comitato Etico per Parma (14 ,10 2014 Parere Un'fo
fcworevofe s condfzrone che .. En Atti 960/ 2015 : o :

ATTESO che con nota datata 05/06/20}.5 !! Coms‘tatc Et;co Mllano Area B "sc;oglre ogm nserva e cor?ferma i
a maggioranza i’accettazmne dei Parere Unico favorevole a!fo si’ud:o espresso dal Comitato Etico per Parmg -

(14.10.2014: Parere Umco favorevole a cond;z:oﬁe 21 01. 2015: Parere Unico favorevofe defmszo) e del

Parere fovorevole espresso dalip stesso Comrtato Et:co per ¥ Emendamento n1 del 27 Ol 2015 (seduta dea' '

18 {}2 2015)” in Atti 96(}/2015

VISTO %Acccrdo di Finanziamento, st%puiato ira !a Fondazione !RCCS {:a Graﬂda Ospedaie Magg iore
Policlinico e 'Azienda Ospecﬁa iero- Universita di Parma, con il quale si precssa Art & — Fornitura def
farmaco “In gccordo con quanz‘o previsto dail'art. 2 comma 1 del Decreto Mm:stena!e del 17 drcembre 20012

i farmacr Baraclude® e Viread® non saranno forniti ol centro parteapante in quanto utti;zzatf come da

pratica clinica corrente nell’‘ambito def!’Autorrzzaz:one a![’immissrane in Commerc:o [AIC), senza aggmwo ai g
spesa per il SSN”Il Promotore garantisce, mdfreftamente mo sotto lu propria superwﬂone fa ff}m;tura o

gratuito def farmaco sper:menmfe Pegasys@ ui’!{IZZGi‘O non in accordo a/i’AfC subordmatamenfe o] spec,'ﬁco
accorde contrattuale di supporto stipulato con I’Azrenda farmaceut:ca E. Hoffmanﬁ -La Roche Lfd # farmaco
verra consegnato direttamente al’U.0.C. Farmacia del centro partecipante che o sug volta pmwedem
sotio la propria esclusiva responsabilita, o consegnarlo ali’U.0. di Gastroenterologia ed Epatologia; Art. 8 —
Contributo scientifico I Promotore garantisce la c:taz:one def contributo del centro parteczpante nelle sedi
o nelle riviste scientifiche in cul | risultati saranno nportat; o stampati, in maniera proporzionale al
contributo fornito secondo quanto previsto nel protocollo di sperfmentazrone” Art, 8 bis ~ Confributo
economice “Fremesso che é previsto Farruolamento di un numero totale di pozienti pori a 80, il centro
parfef:fpante si impegna od arruolare circa 12 pazmntf Le spese sostenute per 'esecuzione degli esgmi
diagnostici extra-routinari previsti dal protocoflo per ogni paziente va!utabfie verranna rimborsate dal

- Promotore al centro partecrpante a sequito di rend:conrazmne e di fatturazione degli stessi. Ai 5en5f de!! art. .-

10DPR 1. 61 7/80 i suddetti importi sono esenti dai!’apphcazmne deil'lVA. Per paziente va!utabiie si intende
que!io che termina if periodo di fmttamento attivo previsto, o il paziente che termina prematuramente lo
partecrpaz:one alfo studio per eventi avversi, per progressione di malattio o per ritiro del consenso. Non 8
previsto che alcun uhfenore canmbufo econom.'co sia corrrsposto dal Pmmorore al centro partec;pante “in
Atti 960]2015 :

RITENUTO di approvare Ea predetta ﬂchxesta ds sper;mentaznone ad i reiatlvo accordo di fmanz amento (i
studio no proﬁt ' : :

con i pareri favcrevo!i dei Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e de_l :Di{gttcre Scien_%éﬁcé;
| QETE%{M&NA -
1. di approvare !’accordo di finanzi amentc di studso no profrt dicutin premessa

2. di autorizzare, ai sensi della normativa in mateﬂa vigente, I'esecuzione dello STUDIO CL NICO NG
PROF!T F!NANZ%ATO dal titolo “Effect of a PEG- mterfe;on crifa 2a pu;’se on HBV spec;ﬁc T ce.’f
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ISTITUTO I RICOVERD B CLILA A CARATTERE SCIENTIFICO TH AT Rﬁx BUBTBEICA ThM. 7‘)-?"‘-2(’%‘34
in Trancesco Sforza, 28 — 20122 hMilano ~ Telefono 42 35{}3 1 ?a\ 7] ﬁb?ﬂl“-%,‘}':f‘ -
Codics Fisoale » Paré. IVA 84724150968 :
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DETERMINAZIONE N. ¢

Attin! 960/2015 Al

~ responses in chronic hepatitis HBeAg negative patients under fong-term nucleos{tjide treafmen‘r"
EudraCT N. 2014-003894-41, Promotore Azienda Ospedaliero- Umversxtar;a di ?arma da svoigﬂrs;
presso u.o.C GASTROENTEROLGGSA ED EPATOLOGiA

2} di prendere atta che %0 Stud ig, d chaafato no Prefst fmanzlato non comporta oner; aggxuntlv per la
_.'Fondazsene : o
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Responsabile del Procedimento: Prof. Sitavo Bosari

Pratica tratiata da : DotLssa Federic@%&assacési )
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