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STUDHO CLINICC PROFIT Titolo: ” In vitro study of a new Plasma-Derived Factor V Concentrate: Dose-Response
Evaluation in Farahemophille Patients Piosma (Severe Factor V Deficiency)” CODICE ; KBneQU1 Promotore
Kedrion S.p.A. — U.0.C EMATOLOGIA NON TUMORALE F COAGULOPATIE

iL DIRETTORE GENERALE,

VISTO # D. lgs. def 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttive comunitaria n. 2001/20/cee,
suft’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dlinico;

VISTO it D.M. del 17.22.2004 “Prescrizion] & condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinall, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché le lines guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocollo 2005.0031947;

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazicne n. 1698 del 30/07/2013 e Iz Determinazione n.1857 del 05/08/2013, e
successive con le quali ¢ stato costituito i Comitato Etico Milano Area B; aggicrnate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS (& Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per {'assoivimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e refativi alls valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'stto scritta; e specificare le modalita’di reparto degli introiti

VISTA |a lettera di intenti datata 26 Settembre 2014 corredata dalla refativa documentarzione, con a quale la
Societa Kedrion S.p.A.  chiede di poter effettuare presso FUO.C di EMATOLOGIA NON TUMORALE E
COAGULOPATIE, diretta dalia Prof.ssa Flora Peyvandi, una sperimentazione clinica dal titolo: “in vitro study of
a new Plasma-Derived Factar V Concentrote: Dose-Response Evoluation in Parahemophilia Petients Plasrma
{Severe Factor V Deficiency”. CODICE KBncQOTL sotto fa respensahilita’ scientifica delia Prof.ssa Flora Peyvandi.
in Attl 1655/2014

TENUTO conto che lo Sponsor si @ impegnate a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causato
a persene dalla somministrazione del farmaco secondo 1l protocollo mediante polizza assicurativa stipulata
con fa compagnia Chubb Insurance Company of Europe SE la polizza n, 9-9487250 — Appendice No. 13 a
copertura delle responsabilitd civili derivanti dalie Attivita ed in conformita allz normativa vigente, approvats
dal Comitate etico JAn Atti 1655/2014

ATTESO che it Comitato Etico Milano Area B in occasione nella seduta del 11.11.2014 “ha espresso
all’'unanimitd parere favorevole Condizionoto ”.In Ath 1655/2014

ATTESO che con una nota datata 26 Gennaio 2015 i Comitato Etico Milano Area B, “scieglie agni condizione e
conferma ail’unanimita if parere fovorevole allo studio precedentemente espresso”.In ATTI 1655/2014
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VISTA, inoltre, la proposta di convenzione, in atti 1655/2014 con {a quale all Art.4-OBBLIGAZIONI DELLE PART!
& riportato che .
“If Promotore si impegha:

¢} Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive ¢ le raccomandazioni precisate nel parere def Comitato
Ltico.

b} Per l'esecuzione delle Antivita af fini della Ricerco i Promotore si impegna inoltre a fornire
grotuitamente tuttl | supporti necessarl per la registruzione e la roccolta dati ed altro materiale
eveniualmente previsto daol Protocolle o comunque necessaric allo svoigimento della stessa. {f
Promatore si impegna inoltre al ritiro dei camgpioni prelevati ai pazienti partecipanti per Fesecuzione
delle successive attivita oi analisi,

A copertura dei costi derivanti e/o generati dolle Attivita oi fini dalia Ricerca, per ogni poziente eleggibile e
valutabile incluso e trotiate secondo il Protocollo e per il quole sorg consegnata/trasmessa o relative CRF
("Case Report Form") completata e ritenute valida dof Promotore, alfEnte verrd corrisposte Vimporte @
puziente completato e valutabile di € 200,06 {duecento/00) + VA,

Tutti ghi esami di laboratorio e gl eventuall esami strumentali aggiuntivi rispetto afla comune protica clinico
richiest] dal Protocollo, cosl come approvato dal Comitato etico, verranno effettuati In un laboratorio
centrolizzoto g corico delle sponisor e non graveranno in alcun modo sull’Ente.

i Promotore provvederd, inoitre, a rimborsare all’Ente tutti | costi aggiuntivi risuitanti da attivitg
mediche/diggnostiche non previste nel Protacolle o successivi emendamenti allo stesso, e non gid coperti dai
compensi sopra elencatl, qualora tali attivitd si rendanc indispensabili  seguite di un'clterazione dello stato
clinico del paziente couseta dalle Attivitd ol fini della Ricerca stessa. If rimborso sard effettuate solo o
condizione che tali attivita e | relativi costi come do rariffario dell’Ente siano stati tempestivamente
comunicati, giustificati e documentat! per iscritto ol Promaetore (fermo restandea anonimatc del paziente).

Non visarg compenso, ad eccezione degli oner fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violuzione def criteri di
inclusione e, comungue nel caso di non corretto e completa osservanzo del Protocollo.”
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, def Direttore Sanitario e del Direftore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello STUDKD CLINICO PROFIT Titolo:
" In vitro study of o new Plasma-Derived Factor V Concentrate: Dose-Response Evalugtion in Parchemophilia
Patients Plasma {Severe Factor V Deficiency})” CODICE : KBnc0O1 Promotore Kedrion S.p.A. — UO.C
EMATOLOGIA NON TUMORALE & COAGULOPATIE

2) di introtare 12 predetta somma al conto economico 790510 del Bilancio di competenza;

3} di ripartire la somma introitata secondo quanto stabilito nelle predette determine n. 1898 del 30/07/2013 e
n.1857 del 057092013, e precisamente:
20% alla Direzione Scientifica, per la costituzione del fondo destinate al finanziamenii delle
Sperimentazioni Spontanee, di cui al D.M 17-12-2004
30% alla Fondazione, saiva refusione di costi aggiuntivi
50% all’ U.0 della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione
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Pavan Respansabile del pracedimento: Prof.Pier Mannuccio Mannucl
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