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DETERMINAZIONE N. ; BOAUIn. 1573/2015 Al

STUDIO CLINICO PROFIT dal titolo “immunogenicity, Efficacy and Safety of Treatment with Human-cl rhFVill
in Previously Untreated Patients with Severe Haemophr!ia A’ codice Protocollo GENADS; EudralT N. 2012-
002554-23; Sponsor {}ctapharma Au, da svoigem presso. U. O (. EMATOLOGEA NON iL}MORALE E
COAG{}LOPATE ' : : : :

il DIRETTORE GENERALE :%:,
VISTO i D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la dgrettwa comumtaria n. 2601/20/cee _
sull’esecuzione delle spertmentazlom chmche d; farmacs per uso cltmco

ViST(} 1E D.i\/l. dei 17,/12/2004 "Prescnz;on; e condizxom di carattere geﬁeraie re!atwe a%i esecuzwne delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento delia
pratica clinica, quale parte integrante delf’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto
stesso la Regione Lombardga ha fomato corn {a cwcciare de! 29}06/2005 protoco!le 2005 0{33194?

RICHIAMIATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 "Costztuzxcne Comitato Elico M:ianc Area S” la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 def 30/07/2013” e successive; la
determinazione n. 1085 dei 21/05/2015 “Modifica determmazscne . 1698 del 3(}/07‘/2013”

VISTA la lettera d'intenti, datata 23/11/2015 e corredata dalla relativa documentazmne, con la quale la
inVentiv Health Clinical, in nome e per conto dello Sponsor Octapharma AG, chiede che sia approvato dal
Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalia Fondazione IRCCS Ca’' Granda Ospedale Maggiore
Policlinico 1o svolgimento delia Sperimentazione Clinica “Immunogenicity, Efficocy and Safety of Treatment
with Human-cf rhEVIL in Previously Untreated Patients with Severe Hoemophilia A”, Codice Protocollo
N.GENAOS, fudraCT 2012-002554-23, da svolgersi presso ').O.C. EMATOLOGIA NON TUMORALE E
COAGULOPATIE — Direttore Prof.ssa Fora Peyvandl sotto ! respc}nsabxllta scseﬁuﬂca de!ia Dr.ssa Elena
Santagostmc In Atti 1673/2015;

TENUTO conto chie lo Sponsor si & impegnato a sollevare a Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo il protocolio, mediante polizza assicurativa, approvata dal Comitato Etico Milano Area B, stiputata
con la compagnia HDI-Gerling Industrie Versicherung AG n. 390-01587164-14021. Massimale per Protocollo
£5 000.000,00; Massimale per Paziente £1.000.000,00. in Atti 1673/2015;

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, neila seduta del 15/12/2015, "ha espresso alf’unanimita
Parere Unico fovorevole a!.‘o si‘udm subordznato” En Atti 1673/2015

ATTEST che con nota datata 14/01/2016 il Comstate Etico Milano Area B, “scioglie ogni riserva e conferma
ali’unanimitd il Parere Unico favorevole allo studio precedentemente espresso”. in Atti 1673/2015;

B ISTITUTO DI RICOVERS £ QURA A CARATTERE SCIENTICS DI NATURA PUSBLICA 1LM. 29-22352(?64
vis Francesco Sforea, 28 ~ 28122 Midano — Telefono 02 55031 ~ P'\x B2 38304356 ’ :
(,ochce Fm.ale & T-‘arf I\ & 04"241:{‘968 )
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DETERMINAZIONE N.
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kil
)

del Attin. 3673/2015 Al

VISTA 1a proposta di convenzione, ira la Fondazmna IRCCS Ca' Granda Ospedale Magg;ore Po{ichmco e
Octapharma AG . In ATTI 1673/2015 ' '

RITENUTQ di approvare la predetta richiesta di sperimentazione ed il relativo contratto di sperimentazione
clinica;

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore_Scieﬂtiﬁgo;
DETERMINA

1. diapprovare i} contratto di sperimentazione clinica di cui in premessa;

2. di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello STUDIGC CLINICO
PRGEIT dal titolo “immunogenicity, Efficacy and Safety of Treatment with Human-cf rhFVI in
Previously Untrected Patients with Severe Haemophfiia A”; codice Protocollo GENADS; EudraCT N.
2012-002554-23; Sponsor Octapharma AG; da svolgersi presso U.0.C. EMATOLOGIA NON
TUMORALE £ COAGULOPATIE;

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

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

a. 30% alia Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
b. 70% all’ U.C della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione.
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Respansabile del procedimente: Prof. Siivano Bosari

Pratica tratfata da. Dott.ssa Fedeﬁggﬁ%ssacesi
e
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