SPEDALE MAGGIORE POLICLING

sitin. 973/2015

STUDIO OSSERVAZIONALE PROPSPETTICO MULTICENTRICO MO PROFIT, dal titolo: “RE.CO.VERY:
REsponsibility for treatment COmpliance is VERY important, A study in elderly population with hemophilia”
U.O.C EMOTOLOGIA NON TUMORALE E COAGULOPATIE

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con i quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative al’esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglicramento delia
pratica clinica, quale parte integrante deli’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con |z circolare del 29.6.2005, protocolio 2005.0031947;

VISTO il Decreto delia Direzione Generale della Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo alVapprovazione delle
imee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzicne
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA |a determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA ta determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali @ stato costituite il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTO che, come specificato nella lettera d'intenti datata 30 Aprile 2015, con la quale la Prof.ssa Flora
Peyvandi direttore dell’ U.0.C EMOTOLOGIA NON TUMORALE £ COAGULOPATIE chiede Vautorizzaziona allo
svolgimento dello studio clinico Osservazionale no Profit dal Titolo: ¥ RE.CO.VERY: REsponsibility for treatment
COmpliance is VERY important. A study in elderly population with hemophilia”. Dichiarando che agird in
gualita di Responsabile Scientifico; dichiara altresi’ che;

“In relazione ai costi, la conduzione dello Studio awerrd nell’ambito deifa normale pratica clinica e non sonop
previsti dunque costi aggiuntivi”, in Atti 973/2015

ATTESC che l Comitato Etico Milano Area B nelia seduta del 12.05.2015 “/l Comitato Etico Milano Areg 8 ha
espresso i unanimita parere sospensivo in attesa di ricevere un protocolio emendato per quanto riguorde lo
parte stotistice e il caicolo defla dimensione del campione, ritenuti inadeguoti” in Atti 87372015

ATTESQC che con una nota datata 26 Maggio 2015 il Comitate Elico Milano Area B “scinglie ogni riserva ed
esprime all’unanimitd Parere Favorevele ailo studio.”in Atti 973/2015

3_,
P,
ol 1

B e

i
1
PROOHE 4 naturs pubblics ’%

W

Sistemno Sonifario



Pl

. 973/2015

o w -
TR SRR

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favoreveli del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sens} della normativa in materia vigente, Vesecuzicne dello STUDIO OSSERVAZIONALE
PROPSPETTICO MULTICENTRICC  NO PROFIT, dal titolo: “RE.CONVERY: REsponsibility for treatment
COmpliance is VERY important. A study in eiderly population with hemophilia” U.0.C EMOTOLOGIA NON
TUMORALE E COAGULOPATIE

2) di prendere atto che lo Studio, dichiarato Osservazionale, no Profit non comporta oneri aggiuntivi per la
Fondazione
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