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DETERMINAZIONE N,

del 7 Attin. 1293/2015 All

STUDIO CLINICO FARMACCOLOGICO FINANZIATC NO PROFIT SPONTANEC dal titolo “Identificazione di
subset di cellule T circolanti e tissutali nella predizione della risposta clinica ed endoscopica a Entyvio®
(vedolizumab} in pazienti con colite ulcerosa {UC) e malattia di Crohin (CD) in fase attiva”; Codice protocollo
{I5R-2014-100922; N. EudralT 2015-003270-32; Promotore Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedale
Maggiore Policlinico, da svoligersi presso U.0.C. GASTROENTEROLOGHA ED ENDOSCOPIA,

iL DIRETTORE GENERALE

VISTO il D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con ii quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
suil’esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO if D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative allesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglicramento delia
pratica clinica, quale parte integrante delf'assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreio
stesso la Regione Lombardiz ha fornito con la circolare del 29/06/2005, protocolio 2005.0031947;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Ftico Milano Area B”; ia
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 dei 30/07/2013” e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05%/2015 "Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA la lettera d'intenti, datata 02/06/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale il Prof.
Dario Conte, Direttore U.0.C GASTROENTEROLOGIA ED ENDOSCOPICA: chiede che sia spprovato dal
Comitato Etico Milano Area B e autorizzatc dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico lo studio “ldentificazione di subset di cellule T circolanti e tissutali nello predizione della risposta
clinica ed endoscopica a Entyvio® {vedolizumab) in pazienti con colite ulcerosa (UC) e malattia di Crohn (€D}
in fase attive”; Codice protocollo HSR-2014-100922; N. EudralT 2015-003270-32; Promotore Fondazione
IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico, da svolgersi presso U.0.C. da lui diretta; e dichiara, altresi,
che lo studic no profit spontaneo sara finanziate dalla societa Takeda Pharmaceuticals International, Inc. In
Atti 1293/2015;

VISTA ia lettera indirizzata ail' Agenzia ltaliana del Farmaco, datata 27/08/15, nella quale il Prof. Dario Conte
dichiara che: “La copertura assicurativa verrd fornita dallo compognia GQBE secondo il preventivo da essa
previsto {Massimali: €1.000.000 per paziente; € 5.000.000 aggregoto per [lintera durato della
sperimentazione. Postuma: 24 mesi. Premio lordo: € 7.335)"; ... ..l Responsabile delio Studic per 'Unitd
Operativa sara lo scrivente, prof. Dario Conte”, In Atti 1293/2015;

ATTESQ che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta dei 15/09/2015, “hg espresso all’ unanimits Pgrere
Unico sospensive”. tn Atti 1283/2015;

ATTESO che il Comitato Etico Milanc Area B, nella seduta del 13/10/2015 “ha sciolto ogni riserva e ha
espressc all’ unanimits Parere Unico favorevale offo studie” . in Atti 1293/2015;

;
-
o )
%ix'g
by
iy

WITUTO DI RICOVERD E CURSA A CARATTERE BOIENTIFICO D NATURA PUBELICA DM, 29-12-3004
ia PFrancesce Sforza, 28 — 20127 Milano — Telefono #2 5503.1 — Fax 02 38304350
Codice Fisoals ¢ Part. IVA (4724150968

gt
LS.




Shttema Socio Sanitario

*‘O”?”“{i/‘m?’?@ F«"’” SO f« J‘c:%a

HRegione
Lombardic

Pag. 2

DETERMINAZIONE N. del Attin. 1293/2015 AH.

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, con nota datata 16/10/2015, “prende gito defla Versione 1.4
dotara 15.10.2015 della CTA Form contenente | documenti approvati nella seduta del 13.10.20157, in At
1243/2015;

ATTESC che il Comitato Etico Milano Area B con nota datata 27/01/2016, “hg espresso a maggioranza
Parere Unice fovorevole allo studio” ,\n Atti 1293/2015;

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 23/02/2016, “ha ratificaro il Parere Unico
favorevole allo studic espresso a maggioranza per via telematica in data 27/01/2016”. in Atti 1293/2015;

VISTO laccordo di finenziamento tra la Fondazione IRCCS &' Granda Ospedale Maggiore Policlinikco e
Takeda Italia 5.P.A. In Atti 1293/2015;

RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sperimentazione ed il relative accordo di finanziamento,
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Fesecuzione delio STUDIO CLINICC
FARMACOLOGICO FINANZIATO NO PROFT SPONTANEQ dal titolo “fdentificazione di subset di cellule T
circolanti e tissutali nella predizione della risposta clinica ed endoscopica a Entyvio® (vedolizumab) in
pazienti con colite wlcerosa (UCH e malattic di Crobn (CD} in fase ottivg”; Codice protocollo HSR-2014-
100922, M. EudralT 2015-003270-32; Promotore Fondazione IRCCS {a Granda Ospedale Maggiore
Policlinico, da svolgersi presso U.0.C. GASTROENTERGLOGIA ED ENDOSCOPIA,;

2) di p;’endere atto che Io Studio no profit spontaneo ﬁnanziato non comporta onert aggiuntivi per ia
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