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STUDIO CLINICO NO-PROFIT “HIPS” EUDRACT M. 2013-002685-19 - PRESSCK@\,% MEDIINA
INTERNA 2.

IL DIRETTORE GENERALE, \N

tiva comunitaria n.

VISTO il D. Igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale e stata recepit%
er clinice;

2001/20/cee, sull’ esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farma
VISTO it DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere generale, relative all'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particoiz@%memo a queile 2i fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante dei!’&tenza sanitaria”, nonche e linee
guida che sul Decreto stesso ia Regione Lombardia ha itd con la circolare del 29.6.2005,
protocollo 2005.0031%47; @

&
RICHIAMATA la determinazione di guesto Istituto 19,2006, n. 2556, con ia guale sono state

approvate le nuove procedure operative per lav delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, fa tariffa minima per {a valutazione d stazse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la nota in data 30/05/2013, corfe @Iia relativa documentazione, la Prof.ssa Flora
Peyvandi, Direttore U.O. Medicina Interna(2, chiede di poter effettuare uno studio clinico no-profi
dat titolo: "Studio degli inibitori in paz nofilici non tratiati in precedenza {HIPS}” eudract n.
2013-002686-19, sotio la responsablj @»tiﬁca del Dr.ssa Elena Santagosting;

ATTESO che il Comitato Etico ha e:o in data 09/07/2013 parere che & favorevoie;

si @ impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno
grsong, dalla somministrazione del farmaco secondo il protecolio,
mediante polizza assicurativan. A1201335234 stipulata con la Compagnia Uoyd’s of London -
Assigeco, per un massi @ Furo 5.000.000,00 per protocollo e di Euro 1.000.000,00 per persong;

TENUTO conto che o §p

RITENUTO di la predetta richiesta di sperimentazions;
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PROTOS ¢t narurs pubhlion

Sigtema Santtar



St

A
‘Jf-y%-:?
T

&

Pt
L

DETERMINA
% o uno studio clinico
N rattati in precedenza

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, V'esecu

spontaneo dal titolo: “Studio degli inibitori in pazienti emof
{HIPS)” eudract n. 2013-002686-19, presso U.Q. Medicina Interna 2;

2} di prendere atto che io studic no ~profit non comporta aicug Q@aggiuntivo per la Fondazione.
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Respensabile del ProcedimentoiProf. Pier Mannuccio Mannucci “??’?
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