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DETERMINAZIONE N, WA del 2 attin, 1628/2015 AL

S‘fi}DlG CLINICO PROFIT dal titolo “Sicurezza ed efﬁcaaa di Abrapar Pegal (AGN 150998} in pazrenff con

deaenerazfcne muocutcre senile neovasco!are “ Studxo S£QUOEA Codice Pmtocaiio 150998 006 EudraC? N.
_ 2014 004580 20 Sponsor Aiiergan i.td UK, da svoEgers; presso U 0. C Ocul;stxca '

!L S!Rz:'fTORE GENERALE

\/iS‘i’D zl D igs del 2:3/06/2003 f. 212 con :! quaie si recepisce a direttiva comumtaﬂa n. ZOGI/ZG/cee

suk!’esecuzmne delte Sperimemaz oni c%m:che dl farmacx per Ls0 clmlco

_\/ESTO li B M dei 17/12/2(}(}4 “Prescrizioni e cond:z:om di carattere generaie reiatwe a!i’esecuzlone delie
speﬂmentazmm cliniche di medicinali, con particolare riferimento a queile ai fini def m;glloramemo della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto
stesso la Regmne Lombardna ha fornito con la Circoiare del 29/06f2005 g}romcol!o 2005. 0031947

RICHEAMATE la determmazzone n. 1698 de% 30/07/2013 "Cost;tuzmne Cemitato Etico Mrlano Area 8" la

Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" ¢ successwe !a _

determznazaone n. 1085 del 21/05/2015 "Modifica determinazione n. 1698 del 30/0?/2013”

VISTA la lettera d¢’'intenti, datata 07/07/2015 e correda‘ta dalla relativa documentazione, con la 'cguaie_ia
Societa’ PPD ltaly S.r.l., in nome e per conto delio Sponsor Allergan Ltd. UK, chiede che sia approva_té dai
Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Paliclinico lo svolgimento della Sperimentazione Clinica: “Sicurezza ed efficacia di Abicipar Pegol (AGN-

150998} in pazienti con degenerazione maculare senile neovascolare” Studio SEQUO[A cod;ce Protoceiid

150998-006; EudraCT N 202&»004580 20, In Atti 1428[2915

VISTA la lettera d intenti, datata 27/10/15 con la quaie il me Alessandro Bsndelta chiede il parere del
Comitato Etico Milano Area B e Vautorizzazione del Direttore Generale della Fondazione, affinché possa
essere svolta, presso FU.0.C. Oculistica da lui dlretta Ia spenmentaz&one in oggetto sotto ia responsabrl;‘ta
scientifica del Dr. Francesco Vloia In Atti 1428/201

TENUTO conto che to Sponsor si @ ;mpegnato a so%!evare ia Fondaz:one IRCCS Ca’ Granda Ospedaie
Maggiore Policiinico da ogni danno eventuaiménte causato a persone dalla sommmtstrazmne del farmaco
secondo i protccoi!o' mediante polizza assicurativa, approvata dal Comitato Etico Milano Area B, stipuiata
con la compagnia HDI-Gerling Industrie Versmherung AG n. 390-01582787- 14308. Massmai[ per paz;eme €
1,000, OOO Q0 e perintera Sperfmentazsone £ 7 500 OOG OD tn Atta 1428/’2015 '

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 10/11/2015 - ha accetmm &fi’unammfm it

Parere Unico favorevole alfo studio espresso dal Comitoto Etico Reg;onaie Umco Regrone Autonoma Frigli

Venezia Giulia- (seduta del 22 09 2015) ¥ In atti 1428/ 2015;

ISTYIUTC DY RICOVERD E CURSA A CARATTERE SCIENTIFICS B MATURA PUBRLICA DML 2612200
vis Feancesco Sforza, 28 ~ 28122 Mideno *'l'e‘_xefcnn 02 55383.1 — Fax §2 583_9-8350 :
Codice Tiscale ¢ Part, IVA 04734156968 ’
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DETERMINAZIONE N.

L ey

del CRALI NG 1428/2015 Al

kit

VISTA la proposta di convenzione tra la Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Policlinico e
Allergan Lid, UK In attl 1428/2015;

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione ed if relativo contratto di sperimentazione
ciinica;

con i pareri favorevoli del Diretiore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1. diapprovare il coniratio di sperimentazione clinica di cui in premessa;

2. disutorizzare, ai sensi delfa normativa in materia vigente, esecuzione delio “Sicurezza ed efficacia
di Abicipar Pegol (AGN-150998) in pazienti con degenerazione maculore senile neovascolare”,
Studio SEQUOIA, codice Protocollo 150928-006, n. EudralT, 2014-004580-20, Sponsor Allergan Ltd.
UK, da svoigersi presso U.0.C. Oculistica;

3. di introitare le somme specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conto economico
730510 del Bilancio di competenza;

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

o  30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi

= 70% all’ U.C della Fondazione ove si svoige la Sperimentazione.
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Responsabile del procedimento: Prof, Silvano Bosars

Pratica trattata da. Dott.ssa Feder%ca"hﬁﬁ’isacesi
o,

IBITIVTIO DY RICOVERG E CURA A CARATTERE SCIENTIPICO DI MATURA PUBBLICA DM, 20.12.2084
vis Francesco Sforzs, 28 ~ 20122 Milano ~ Telefone 02 5303.1 - Fax 62 58304356
Codice Fiscale e Pari IVA (04724730968




