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DETERMINAZIONE N, 2 5 é’ g d @5 g}gg

el *zmg Attin.  1319/2016 Al

STUDIO CLINICO PROFIT DAL TITOLO: “STUDIO MULTICENTRICO DI FASE 3, RANDOMIZZATO IN DOPPIO
CIECO CONTROLLATO CON PLACEBO PER VALUTARE L'EFFICACIA E LA SICUREZZA ONGERSEN {GED-
0301) PER IL TRATTAMENTO IN SOGGETT! CON MALATTIA DI CROHN IN %’NN’; CODICE
PROTOCOLLO GED-0301-CD-002; N. EUDRACT 2015-001925-18; PROMOTORE CELG CORPORATION;
CRO QUINTILES $.R.L; DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. GASTROENTEROLOGIA E@@SCOPIA

1L DIRETTORE GENERALE 5

PREMESSO che il Responsabile del procedimento riferisce quanto segue%

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la thiva comunitaria n. 2001/20/cee,

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmacl per uso cIE
&

VISTO it D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di careneraie, relative all’'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento.a quelie ai fini del miglioramento della

o

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sani
%‘i; /2005, protocollo 2005.0031947;

stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del
@ funzionamento dei comitati etici”;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composi&
VISTA la Determinazione n. 1698 del 30/03 ostituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
cl (J

Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazidne Determina n. 1698 del 30/07/2013” e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 ”Mo@ éterminazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA la lettera d’intenti, datata 15/0 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Societa Quintiles 5.r.l., che agisce in quali RO per incarico del Promotore Celgine Corporation, chiede
che sia approvato dal Comitato no Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca&' Granda
Ospedale Maggiore Policlinico lo studio clinico farmacologico dal titolo: “Studio multicentrico di fase 3,
randomizzato, in doppio cieco, cantrolato con placebo per valutare l'efficacia e la sicurezza di mongersen
{GED-0301) per il tratmmentggetti con Malattia di Crohn in fase attiva”, Codice Protocollo GED-
0301-CD-002; N. EudraCT u 925-18, da svolgersi presso 'U.0.C. Gastroenterologia ed Endoscopia,
diretta dal Prof. Dario Con:stto la responsabilita scientifica del Dr. Guido Basilisco. In Atti 1319/2016;

DATO ATTO che il Promotore si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico 31'*\-1 ni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo il protocoediante polizza assicurativa N. ITCANQ100192, stipulata con la compagnia Ace
European Group, approvata dal Comitato Etico Milano Area B. Massimale per Protocollo € 7.500,000,00,
massimale per Paziente di € 1.000.00,00. In Atti 1319/2016;
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DETERMINAZIONE N. 2 5 & 3

LA Ating 1319/2016 AW

.

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 20/09/2@% ha accettato
all’unanimita il Parere Unico favorevole allo studio espresso dal Comitato Ftico In dente presso la
Fonduazione PTV Policlinico Tor Vergata (seduta def 18.03.2016)". In Attl 1319/201@ o

&

VISTA la proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda §Maggiore Policlinico e la
Societa Celgene Corporation, che agisce in qualita di CRO per incarico otore Celgine Corporation.
In Atti 1319/2016;

PRESO ATTO che il Responsabile del procedimento, con fa prép ’@oscriﬂone, attesta che il presente
provvedimento, a seguito dell'istruttoria effettuata, nelia form %{a sostanza, e legittimo;

CON il parere favorevole del Direttore Scientifico, del Dirett ftario e del Direttore Amministrativo;

DETERMI %

1. diapprovare il contratto di sperimentazione@ i cul in premessa;

2. di autorizzare, ai sensi della normat h materia vigente, Vesecuzione dello studio clinico

farmacologico, Promotore Celgine Corporation, dal titolo: “Studio multicentrico di fase 3,
randomizzato, in doppio cieco, cont con placebo per valutare 'efficacia e lo sicurezza di
mongersen (GED-0301) per il tr. o di soggetti con Malattia di Crohn in fase attiva”, Codice
Protocollo  GED-0301-CD-002 draCt 2015-001925-18, da svolgersi presso FU.0.C.
Gastroenterologia ed Endo ia;

3. di introitare le somme specificate nel contratto di sperimentazione chinica al contoc economico
790510 del Bilancio di competenza;

4. di ripartire la som
21/05/2015 & pre

oitata secondo quanto stabilito con la Determinazione n. 1085 del
nte:

- 30% alia Fond e, Salva refusione di costi aggiuntivi

- 70%all’ U.0. Fondazione ove si svolge la Sperimentazione;

——————
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5. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento sul sito delia Fon@%&all'mbo Pratorio
— on line, dando atto che lo stesso & immediatamente esecutivo, ai sensi%% . 17, comma 6,

della L.R. Lombardia n. 23/2015, con l'osservanza della vigente normat@r@ateria di protezione

dei dati personali {D. Lgs. 30/6/2003 n. 196).
Q\Q

IL DIRETTOR
{Dott.ssa Simoyize

i
IL DIRETTORE Af%a STRATIVO

IENTIFICO
(Dott. Fabio A

Bosari)

&
REGISTRATA NELUE| £M06 nzt g = mrrmrn
IN DATA g5 01 . i o O
S [t oA S
UQS/u0C proponente Direzione Scientifica n
Prof. Silvano Bosari {Firma) L ; f

Responsabile del procedimento:

Dott.ssa Federica Massacesi {Firma} g <
T’/,dimgé bﬂmam{
{

Pratica trattata da
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