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Determinazione del Direttore Generale n, del , Attin. 346/2017

STUDIO OSSERVAZIONALE NON INTERVENTISTICO, PROSPETTICO, MULTICENTRICO, MULTINAZIONALE
PROFIT DAL TITOLO: “STUDIO PROSPETTICO, MULTICENTRICO, NON INTERVENTISTICO, DELLA DURATA DI
24 MES!I PER LA VALUTAZIONE DELUEFFICACIA DI ELOCTA RISPETTO A PRODOTT! CONVENZIONALI
CONTENENTI FATTORI DELLA COAGULAZIONE NEL TRATTAMENTO PROFILATTICO AZIENTI AFFETTI DA
EMOFILIA A {A-SURE)", CODICE PROTOCOLLO SOBLELOCTA-002, PROMOT@%ED%SH ORPHAN
BIOVITRUM AB (PUBL), CRO MAPI JTALY S.R.L., DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. ICINA GENERALE-
EMOSTASI E TROMBOSI @ A @

ATTESTAZIONE REGOLARITA' ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVE 0
&
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione

Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione del con@
o O
N

2. Estremi relativi ai principali documenti efo normativ
- Parere sospensivo Comitato Etico Milano Area B

- Parere Favorevole Comitato Etico Milano A <>
- proposta di convenzione, tra [a Fondazio S Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico e

s CRO Mapi S.AS., la quale agisce per@ el Promotore Swedish Orphan Biovitrum AB

{(publ). &
3. Attestazione contahile Q
La presente determina non compof ri.

Pratica gestita da: ssa Federica Massacesi Responsaipile del procedimento

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
via Erancesco Sforza, 28 — 20122 Milune — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 583043549
2 Codice Fiscale e Part, FVA (4724150968
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Determinazione del Direttore Generale n. dei

, Attin. 346/2017

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

H costo complessivo di € — sara imputato nel BPE cosi come segue:
N
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DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 2018 2019
&
SAN

m@ _—
XV

Totate /

] <
RIC

W

H/ @@
{ o= 'ﬂpu?ﬁﬁ\%ﬂwwuo dPs BN [par Toadr
QAP Sy QAU %e(/wmﬂ@wd@“

/vt ot g T
O

Gli eventuali costi imputati saranno v@i fondi rivenienti dallo studio in oggetto.
Milano, :}“h’ W0 A Il Dlretyec Gestione Economico-Finanziaria

tt Roberto Alberti) %;\)
1

e
Q
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Totale

TOTALE

¢ ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO Di NATURA PUBBLICA 2.0, 29-12-2004

i vin Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~ Telefone 02 5503.1 — Fax 02 58304350
{ Codice Fiscale ¢ Part, IVA 04724150%68
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Determinazione dei Direttore Generale n. dei‘! % !UG; Zm? , Attin. 346/2017

STUDIO OSSERVAZIONALE NON iNTERVENTISTICO, PROSPETTICO, MULTICENTRICO, MULTINAZIONALE
PROFIT DAL TITOLO: “STUDIO PROSPETTICO, MULTICENTRICO, NON INTERVENTISTICO, DELLA DURATA DI
24 MESI PER LA VALUTAZIONE DELUEFFICACIA D1 ELOCTA RISPETTO A PRODOTTI CONVENZIONALI
CONTENENTI FATTORI DELLA COAGULAZIONE NEL TRATTAMENTO PROFILATTICO AZIENTL AFFETTI DA
EMOFILIA A (A-SURE)”, CODICE PROTOCOLLO SOBI.ELOCTA-002, PROMOT@%EDSH ORPHAN
BIOVITRUM AB (PUBL), CRO MAPI ITALY S.R.L., DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C ICENA GENERALE-
EMOSTAS] E TROMBOSI

IL DIRETTORE GENERALE o @
su proposta de! DIRETTORE SCIENT?@X

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recep@ettwa comunitaria n. 2001/20/cee,

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per u

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di re generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare i @to a quelie ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sa , nonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 2 005, protocoiio 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la c
07 /20

VISTA la Determinazione n. 1698 del 30/ 013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “In n:@v jone Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 "I fica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

iziope € il funzionamento dei comitati etici”;

VISTO il Decreto della Direzione Ge&% della Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo all'approvazione
delle linee guida sugli Studi “Oss Ii” 0 “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione
Ltombardia; &

VISTA la Determinazione Al 0/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008;

ardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTE le note di Regio
G1-20160036044 del
09/12/2016 “Ricost]

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2” e successive;

VISTA la lettera d’intenti, datata 09/12/2016 e corredata dalla relativa documentazione, con la guale la
CRO Mapi Italy S.r.l., in qualita di CRO delegata dal Promotore Swedish Orphan Biovitrum AB {publ), chiede
che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda
Ospedale Maggiore Policlinico lo studio osservazionale non interventistico, prospettico, multicentrico,
profit, dal titolo: “Studio prospettico, mufticentrico, non interventistico, della durata di 24 mesi per la
valutazione dell’efficacia di Elocta rispetto a prodotti convenzionali contenenti fattori della coogulazione nel

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12.2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milato — Teleforo 62 5503.1 « Fox 82 38304358
E Codice Fiscale e Part. 1VA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale n. del , Attin, 346/2017

trattamento profilattico di pazienti affetti da emofilia A {A-SURE), Codice Protocollo Sobi.Elocta-002, da
svolgersi presso I'U.0.C. Medicina Generale- Emostasi e Trombosi, diretta dalla Prof.ssa Flora Peyvandi,
sotto la responsabilita scientifica della Dr.ssa Elena Santagostino. In Atti 346/2017;

DATO ATTO che i Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 07/02/2017: ”...%;%@sso all’unanimita
Parere Unico sospensivo”. in Atti 346/2017;

DATO ATTO che, con nota datata 13/04/2017, il Comitato Etico Milano Arez
esprime all’unanimita Parere Unico favorevole allo studio”. In Atti 346/201

VISTA la proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Grand%a!e Maggiore Policlinico e la
CRO Mapi S.AS., fa quale agisce per conto del Promotare Swedish Qrphan Biovitrum AB {publ), la quale
agisce come contraente indipendente in nome e per conto del Pro Swedish Orphan Biovitrum AB. In

Atti 346/2017; & \
de v

VISTA l'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita vedimento;

VISTA I'attestazione di copertura economica; @

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono integrante del presente atto;

)

DATO ATTO che il Responsabile del procedime ‘{E@'ettore Scientifico;

ACQUISITH i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;

O
\@DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indica

étimentazione clinica di cui in premessa;

1. diapprovare il contratt E .1\. .
2. di autorizzare, ai sensi delfa normativa in materia vigente, 'esecuzione dello studio osservazionale

non interventistico) ‘-’\; pettico, multicentrico, profit, dal titolo: “Studio prospettico, multicentrico,
non interventistico,~della durata di 24 mesi per la valutazione dell’efficacia di Elocta rispetto a

A (A-SURE), Codice Protocollo Sobi.Elocta-002, da svolgersi presse 1'U.O.C.
Medicina Generale- Emostasi e Trombosi;

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

4. di ripartire [a somma introitata secondo quanto stabilito con la Determinazione n. 1085 del
21/05/2015 e precisamente:

30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi

HTIFUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE BCIENTIFICD P NATURA PUBSLICA DM, 29-12-2004
vin Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano — Telefono §2 5503.1 ~ Foax 12 58304350
Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale n.

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

— di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente

atto;

&
— di disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’'Albo online déﬂ% da, dando atto
09 508

che lo stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/20 1 come sostituito
dall’art.1 della L.R. n.23/2013);

IL DIRETTOREA
Dott.ssa Sim i

n 7
? j [/
iL QF ETTORE SCIENTIFICO L DIRETTORE AMM?NJ}STRATFVO
oriif. Sivano/Bosari Dott. Fabio/Agr
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&
: ATIONY
REGISTRATA, NELRELENCO DELLE BE'TRM "y
4 3 ny Py L‘H : E 3
it DATA, o ‘ P
UQ0sS/u0SD/UOC proponente Direzione Scientifica /,}
PN
Responsabite del procedimento: | Prof. Silvano Bosari tFirma)w/&&w
Pratica gestita da: Dott.ssa Federica Massacesi Firmalye .
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