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DATO 'A’l‘-’i‘o che i ‘Promotore si & impegnato a ‘sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo il: protocollo, mediante polizza assicurativa n. 1TLSCQ37248, stipulata con la Compagnia Chubb
European Group SE ed approvata dal Comitato Etico Milano Area 2. Massa 1ale pef Frotocotio €
5. OUO OOG OO mass:male per Pazaente dt £1. GOO 000 00. In Atti 921/2019 S

DATO A‘I'TO che il Com:tato Etlco Mliano Area 2, neila seduta de! 3.7/09/2619 g }resso al!’unammrta
Parere Unico favorevole allo studio... “. in Atti 921/2019,

VISTA la proposta di contratto tra la Fondazlone IRCCS Ca’ Granda @s ie aggiore Policlinico e la
Societd IQVIA RDS ltaly S.r.l. che agisce in nome del Promotore Therav harma Ireland Limited. Atti

921/2019; _ @

VISTA I'attestazione di regolarita istruttoria e di iegltttmlta del p ro'n}en
VISTA !’at_f_es;t'azione di coperta.éi'a e_co'r:lorﬁicaj' o &
DATO ATTO che le predette attestaz:om COSt[tUISCOﬁO parte grante del presente atto,

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il E@Ei\\o@ Scientifico;
d

@

ACQUES!TI i parer: favorevoh det Dlrettore Ammini st& el Direttore Samtano del Drrettore Saentn‘" co,

RMINA
Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. diapprovare il contratto di stu

‘ in 1 premesss;

va in materta vigente, I'esecuzmne dello studio clinico: ”Studio
rota di 22 settimane, multicentrico, randomizzato, su TD-9855 nel
pne - prtostatica neurogenta sintormatico :in soggetti con insufficienza
e Protocolio 0170, Numero EudraCT 2018-003941-41, da svolgersi

2. diautorizzare, ai sensi della
di sospensione di fase 3, della
trattamento dell’ipotensi

~autonomica primaria”,
' presso I U 0.0 Neurc!"

3, . di mtrmtare ie SOMIME

specificate nel contratto di st_;idio al.conto -_economi(_:b_?sos_l_o ld_ef' Bilancio di
competenza; _

4. diripartire | la’somina introitata secondo quanto stabilito con Determinazione n. 367 del 22/02/2018
e precisamente:

. 10% a!ia Direzione Scientifi ica, per la costituzwne del fondo destmato aE f’ nanz;amento degh_
studi no profit spontanei, dicui al D.M. 17- 12~2004 S -

- 15% alla Direzione Scientifica per il Clinical Tnai Center

- 25% alla Fondazione
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- 50% all’'U.0. ove si svolge lo studio, che potra utilizzare guesti fondi secondo le modalita
previste dai regolamenti della Direzione Scientifica;

5. didare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;

6. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento alf' Albo oniine deff}@, dando atto che
lo stesso e immediatamenie esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2008 cosi come sostituito
dall'art.1 detfla L.R. n.23/2015});

STRATIVO
Agr

U0S/U0SD/UCC pr \te?l Direzione Scientifica n
Ay

Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari {Firma}k | /

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato (Firma)",@_/_

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12.2004

- rsosea 5
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BUREA VERITAS
- C::f_!)f:«:::ufee?. ot
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