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DETERMINAZIONE N. e der 3 O MER 24 Attin. 1654/2015 Al

STUDIC CLINICO PROFT dal titolo: “Studio clinico mufticentricé, randomizzato, prospettico, di fasé Hvolto o
confrontare g sisure;’za e l'efficacia di BAX 855 in seguito a ung profilossi guidata dalle formacocinetica
mirato g ottenere due diversi livelii minimi di FVHI in soggetti affetti da emofilia A grave™; Codice Protocolio:

261303; Numero EudraCT 2014-005477-37; Sponser Saxaita Ennovatsons GmbH -da svo!gerS| presso u.o.c
Ematologia non Tumora!e e Coaguiﬁpatse

iL DIRETTORE GENERALE

VISTO il D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con i quale 8 recepisce la direttiva comumtaﬁa f. 2001/’20/cee
suﬁ! esecuzione delle sperimentaziont cliniche di farmaci per uso cilnico;

VISTO il D.06. det 17/12/2004 “Prescrizioni e condiziont di carattere generate, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte infegrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decrets
stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 28/06/2005, protocolio 2005.0031847;

RICHIAMATE ia determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazione n. 1085 def 21/05/2015 "Mogifica determinazione n. 1698 del 30/07/20137;

VISTA la lettera d'intenti, datata 0D4/11/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Quintiles, in nome e per conto dello Sponsor Baxalta Innovations GmbH, chiede che sia approvate dal
Comitato Etico Milano Area B e autorizzato daila Fondarzione IRCCS Ca’ Grandd Ospedale Maggiore
Policlinico lo studioc “Studio clinico multicentrico, randomizzato, prospettico, di fase il volto a confrontare o
sicurezza e lefficacia di BAX 855 in seguito a una profilessi guidata dallo farmacocinetica mirato ¢ ottenere
due diversi livelli minimi di EVIIl in soggetti affetti da emofilia A grave”; Codice Protocollo: 261303; Numerc
FudraCT 2014-005477-37; da svolgersi presso YU.G.C. Ematologia non Tumorale e Coagulopatie, diretta
dalia Prof.ssa Flora Peyvandi, sotto la responsabilitd scientifica della Dr.ssa Elena Santagostino. In At
1654/2015; ' ' '

TENUTC conto che lo Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca' Granda Gspedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo il protocolio, mediante polizza assicurativa, approvata dal Cornitato Etico Milano Area B, stipulats
con la compagnia ACE European Group Limited. Numero polizza ITCANQOO045, massimali: Euro
1.000.000,00 per persona e Eurc 5.000.000,00 per protocollo. in Atti 1654/2015;

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta 15/12/2015, “ha espresso alfunanimita parere
favarevole allo studio subordinato a ...”. In Atti 1654/2015; 3

ATTESO che il Comitato Etico Milanc Area B, con nota datata 27/01/2016, “scioglie ogni riserva e conferma
all’unonimitd il Parere Unico favorevole oflo studio precedentemente espresso. ” I Attl 1654/2015;
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DETERM!NAZ?ONE N del Attin. 1654/2015 All.

VESTA la proposta di convenzione, tra la Foz’xdaznone RCCS Ca’ Granda Ospedale Magg;ore Poti cismco e
Qumtsles SR nc. En A‘m 1554/2015 e

RITENUTO di approvare la psedetta richiesta di sperimentazione ed il relativo contratto di speramemazlene
clinic

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

DETERMWA

1. dz approvare il contratto di sperrmentazmne cimzca c%t cuiin ;:}remessa
2. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione dello STUDIC CLINICO
o PROFIT dal titolo “Studio clinico multicentrico, randomizzato, frospettico, di fase il volto «
__{onffonfare lo sicurezza e [Iefficacic di BAX 855 in seguito o ung profifassi guidata delfo
farmacocinetica mirato a ottenere due diversi livelli minimi di FVilf in soggetti affetti do emofilic A
grave”; Codice Protocolio: 261303; Numero EudraCT 2014-005477-37; Sponsor Baxalta Innovations
GmbH -da svoigersi presso U.0.C. Ematologia non Tumorale e Coagulopatie;
3. “di introitare le somme specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conto economico
- 790510 de! Bilancio di competenia; &
4. di ripartire la somma introitata secondo guanto stabilito con ta Determinazione n, 1085 del
21/05/2015 e pracisamente:
a. 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
b. 70%all’ U.C della Fondazione ove si svoige la Sperimentazione.
L DIRETTORE GENERALE o o
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sesponsabiie det procedimento: Prof. Silvano Bosari E %kgg 1

pratica trattata da: Dott.ssa Federica Mfég-%icesi
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