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Determinazione de} Direttore Genera i , Attin. 974/2018

STUDIO CLINICO, FARMACOLOGICO, PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO,
CONTROLLATO CON PLACEBO, ADATTATIVO PER VALUTARE it MIGLIORAMENTO DEI SINTOMI E it
CONTROLLO METABOLICO TRA SOGGETT: ADULTI AFFETTI DA IPOPARATIROIDISMO SINTOMATICO
TRATTATI CON ORMONE PARATIROIDEO RICOMBINANTE UMANO [RHPTH(1-84}]", CODICE PROTOCOLLO
SHP634-401, NUMERO EUDRACT 2015-004757-40, PROMOTORE SHIRE HUMAN ETIC THERAPIES,
INC.USA, CRO PPD ITALY S.R.L, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.O.C. ENDOCRI IA E MALATTIE

METABOLICHE @ O

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA" DEL PRO%VE@\ENTO

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione \\
Autorizzazione esecurzione dello studio, approvazione del contratio.

2. Estremi relativi ai principali documenti ¢/o normative ¢
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area \
- Proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS %anda Ospedale Maggiore Policlinico
e PPD Italy S.r.1. che agisce in nome del Pro hire Human Genetic Therapies, Inc., USA
3. Attestazione contabile %
La presente determina non comporta one@

O
Pratica gestita da: Dott.ssa ha Cavinato Responsahile del procedimento

®
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
Il costo complessivo di € sara imputato nel BPE cosi come segue:

BILANCIO | N.CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO WTO TOTALI
DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 2018 k 9
O O
@
0. O
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NN
Totale @
RiC G
s
Totale Q)
TOTALE Ve
O
Milano, 1 D'?é'e U.0.C. Economico-Finanziaria
@)tt. Roberto @

YA TN
L

Gii eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.
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STUD!O CLINICO, FARMACOLOGICO, PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO,
CONTROLLATO CON PLACEBO, ADATTATIVO PER VALUTARE IL MIGLIORAMENTO DEI SINTOMI E L
CONTROLLO METABOLICO TRA SOGGETTI ADULTI AFFETTI DA IPOPARATIROIDISMO SINTOMATICO
TRATTATI CON ORMONE PARATIROIDEO RICOMBINANTE UMANO [RHPTH{1-84)}", CODICE PROTOCOLLO
SHP634-401, NUMERC EUDRACT 2015-004757-40, PROMOTORE SHIRE HUM ENETIC THERAPIES,
INC.USA, CRO PPD ITALY S.R.L., DA SVOLGERS! PRESSO L'U.0.C. ENDOCRI A E MALATTIE

METABOLICHE o

IL DIRETTORE GENERALE \\
su proposta del DIRETTORE SClENTtﬁ@

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisc ttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
suil’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per us&

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di re generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimgr

pratica clinica, quale parte integrante deil' assistenza &7@ . honcheé le linee guida che sul Decreto stesso
ia Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 05, protocolio 2005.0031547;

d! ione e il funzionamento dei comitati etici”;

%‘ 472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Eticl”,
ong/del Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
precisazioni”, e successive;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri perfaco

VISTE ie note di Regione Lombardia G1.201
G1-20160036044 del 22/11/2016 "Ricosti

09/12/2016 “Ricostituzione dei Comit ‘

17 "Costituzione Comitato Etico Milano Area 2" e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del

VISTA la Determinazione n. 367 del 22/02/2018 “Definizione 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~22/06/2018 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Societa PPD Haly S.r.l. che in nome del Promotore Shire Human Genetic Therapies, inc., USA, -
chiede che sia approvat mitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda

co lo studio clinico, farmacologico profit, dal titolo: * Studio randomizzato, in
tocon placebo, adattative per valutare il miglioromento dei sintomi e il controllo
metaholico tro soggetti adufti affetti do ipoparatiroidismo sintomatico trottati con ormone paratiroideo
ricombinante umano [rhPTH(1-84}]", Codice Protocolic SHP634-401, Numero EudraCT 2015-004757-40, da
svoligersi presso I'U.0.C Endocrinologia e Malattie Metaboliche. In Atti 974/2018;

VISTA la lettera d’intenti con la quale la Prof.ssa Maura Arosio Direttore U.0.C Endocrinologia e Malattie
Metaboliche, chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalle Fondazione

ISFITUTO D RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DM NATURA PUBBLICA D.M. 20-12-24004
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Determinazione del Diretiore Generale n. dei , Attin. 974/2018

IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio in oggetto, da svolgersi presso 'U.0.C. da lei
diretta, sotto la responsabilita scientifica della Dr.ssa Giovanna Mantovani. In Atti 974/2018;

DATO ATTO che il Promotore si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo it protocollo, mediante polizza assicurativa n. PIDAC/GL/2017/SHP63: Q?%Qstépulata con la
Compagnia Pharma International Insurance DAC ed approvata dal Comitato Etico Milano Area 2. Massimale
per Protocollo € 5.000.000,00; massimale per Paziente di € 1.550.000,00. in Atti 018;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 10/04/2018: a accettato alfunanimita

il Parere Unico favorevole aflo studio espresso dal Comitato Etico Re %& cana — Area Vasta Centro
nefla seduta del 13.03.2018 subordinando... “.in Atti 974/2018; x

DATO ATTO che con una nota datata 09/05/2018, il Comitato Etic
conferma alf'unanimitd I'occettazione del Parere Unico favoreyole
Regione Toscanag — Area Vasta Centro nella seduta del 13.03. :
sono stati caricati sul forum AIFA.”. In Atti 974/2018 @

lano Area 2: “scioglie ogni riserva e
y)studio espresso dal Comitato Etico
momento che i documenti richiesti

_—

VISTA la proposta di contratto tra la Fondazione IRCCﬁ\\Q(’Z\a\H8 nda Ospedale Maggiore Policlinico e PPD
ttaly S.r.l.che agisce in nome del Promotore Shire Hum tic Therapies, Inc., USA. Atti 974/2018;

VISTA I'attestazione di regolarita istruttoria e di Jegi ita del provvedimento;
ViISTA |'attestazione di copertura economica;
DATO ATTO che le predette attestazioni cost@no parte integrante del presente atto;

3

DATO ATYO che il Responsabile del p to & il Direttore Scientifico;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Dimministrativa, dei Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;
DETERMINA

&

Per tutti i motivi in premessa :

di studio di cui in premessa;

1. diapprovare il cont

2. di autorizzare(al\sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello studio clinico
farmacologico~profit, dal titolo:"Studio randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo,
adattativo per valutare il miglioramento dei sintomi e if controllo metabolico tra soggetti adulti offetti
da ipoparatircidismo sintomatico trattati con ormone paratircideo ricombinante umano frhPTH{1-
84)]", Codice Protocollo SHP634-401, Numero EudraCT 2015-004757-40, da svolgersi presso 'U.0.C
Endocrinclogia e Malattie Metabaliche;

3. diintroitare le somme specificate nel contratto di studio al conto economico 790510 del Bilancio di
‘2‘2'( competenza;

i} ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
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4. diripartire la somma introitata secondo quanto stabilito con Determinazione n. 367 del 22/02/2018
e precisamente:

- 10% alla Direzione Scientifica, per la costituzione def fondo destinato al finanziamento degii

studi no profit spontanei, di cui al D.M. 17-12-2004
o R
- 15% alla Direzione Scientifica per il Clinical Trial Center \

¥
- 25% alla Fondazione @

- 50% all'u.0. ove si svolge io studio, che potra utiﬁzzar%qn@bndi secondo le modalita
previste dai regolamenti della Direzione Scientifica; \

5. didare atto che le attestazioni richiamate in premessa forman@ integrante dei presente atto;

6. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all cnline dell’ Azienda, dando atto che
lo stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 com R. n.33/2009 cosi come sostituito

dall’art.1 della L.R. n.23/2015);

7. didisporre Uinvio della presente determinazione Qg@ Operative interessate.

NISTRATIVO

5

il DIRETTORE A
Dott. Fabio

UGS/U0sSD/UDC proponente Direzione Scientifica A /

Responsabile del procedimento: | Prof, Silvano Bosari {Firma / i
G =]

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato (Firma)“" : 42
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